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RESUMO

A traqueostomia (TQT) € um procedimento médico em que ha a colocacgéo
de uma canula na traqueia para estabelecer uma comunicacéo direta entre esta
e 0 meio externo, facilitando a funcao respiratoria. Atualmente, a populacdo que
usa TQT é variada, incluindo diferentes idades e condi¢des clinicas requerendo
um acompanhamento multiprofissional, individualizado e oportuno. Outra fungéo
orofacial que pode ser impactada pela TQT € a degluticdo, pela possibilidade de
alteracOes neurofisiolégicas e mecanicas decorrentes do procedimento médico.
Frente ao risco de disfagia, o fonoaudi6logo necessita de protocolos de
avaliacdo, com testes especificos e complementares, para o diagnostico e
orientacao do restabelecimento da biomecanica da degluticdo. O Blue Dye Test
(BDT) € 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 avaliacdo da
degluticdo em criancas em uso de traqueostomia. Metodologia: Pesquisa
iniciada a partir de uma revisao sistemética 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 € aplicavel na
avaliacdo da degluticdo em pacientes em uso de traqueostomia?”. 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 validacdo de conteddo da
proposta do protocolo mediante a um estudo analitico, conceitual, intervencional,
longitudinal e prospectivo ndo-concorrente, por andlise de especialistas,
considerando a técnica Delphi e por verificacdo estatistica de um grupo focal,
através da averiguacao do indice de Validag&o de Contetido — 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
gualidade metodoldgica heterogénea. No processo de validacdo de contetudo 20
fonoaudiélogos foram selecionados inicialmente, obtendo-se uma taxa de
abstencdo de 50% nas duas primeiras rodadas da avaliagcdo da proposta de
protocolo, sendo resolvida a validagdo mediante ao grupo focal. Concluséo: De
acordo com a literatura, o BDT modificado é aplicavel como complemento da
avaliacdo clinica da degluticdo frente ao uso da traqueostomia e sugere o
encaminhamento para a realizacdo dos exames de videofluoroscopia ou da
videoendoscopia da degluticdo para comprovacdo. Faz-se necesséria a
existéncia de protocolos de aplicacdo padronizados como a proposta do
presente trabalho, o qual foi validado em seu contetdo para a utilizacdo em
criancas em uso da TQT. Sugere-se a complementacdo do processo de
validacdo desta proposta de protocolo, pela aplicacdo 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 wusing 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.



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

ABNT Associacgao Brasileira de Normas Técnicas

BDT Blue Dye Test

COMPESQ Comissao de Pesquisa

H Homens

HNSCC Carcinoma de células escamosas de cabeca e pescoco
IDDSI International Dysphagia Diet Standardisation Initiative
IMRyD Modelo de Introducdo, Métodos, Resultados e Discussao
IVC indice de Validag&o de Contetido

M Mulheres

MEBDT Modified Evan's Blue Dye Test

ml Mililitros

min. Minutos

NBR Norma Brasileira

N/A N&o aplica

NOMAS Escala de avaliagdo motora oral em neonatos

ORL Otorrinolaringologista

OST Traqueostomia cirdrgica aberta

PDT Traqueostomia Dilatacional Percutanea

PICO Populacao, Intervencdo, Comparagéo e Desfecho

PRISMA Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses

PROSPERO International Prospective Register of Systematic Reviews

QUADAS-2 Instrumento de Avaliacdo da Qualidade de Estudos de Preciséo

Diagnostica versao 2

SNG Sonda nasogastrica

TQT Traqueostomia

VED Videoendoscopia da Degluticéo
VFD Videofluoroscopia da Degluticéo
VM Ventilacdo Mecanica

VPN Valor preditivo negativo

VPP Valor preditivo positivo
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1 CONTEXTUALIZACAO

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

A degluticdo € uma funcdo estomatognatica que tem o objetivo de
propulsar o alimento da boca até o estbmago (DOUGLAS, 1994). Essa é descrita
em cinco fases: antecipatoria, preparatoéria oral, oral, faringea e esofagica, com
a participacdo de estruturas 0sseas, cartilaginosas, musculares e neurologicas
(LEOPOLD; KAGEL, 1997; ALMEIDA; HAGUETTE; ANDRADE, 2011).

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

Uma das consequéncias da disfagia € a aspiracdo laringotraqueal,
definida pela introducdo de alimento, de refluxo ou de secrecdes nas vias
respiratorias, especificamente pela traqueia (abaixo da regido subglética)
(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 disfuncdes 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 cirdrgico que facilita
a respiracao mediante a colocacdo de uma canula na traqueia para estabelecer
uma comunicacao direta entre esta e o ambiente externo (FRAGA; SOUZA;
KRUEL, 2009).

A quantidade de procedimentos de colocacdo de tragueostomias 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).

11



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
(FRAGA; SOUZA; KRUEL, 2009, WATTERS, 2017; WANG et al.,, 2020;
LUBIANCA NETO; CASTAGNO; SCHUSTER, 2022). Estes tém diversas
condicGes de base e indices de morbimortalidade maiores com complicacdes
agudas e crénicas (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 os
consequentes riscos de lesdes (OYARZUN et al., 2021; ALVES DOS SANTOS
PERTENCE et al., 2022; LUBIANCA NETO; CASTAGNO; SCHUSTER, 2022).

Em relacdo as repercussbes da TQT na degluticho dos pacientes
pediatricos essas sdo menos exploradas e, em geral, sdo consideradas similares
as dos adultos, sinalizando a interferéncia na biomecéanica da degluticéo
[STREPPEL et al., 2019; WANG et al., 2020, PULLENS; STREPPEL, 2021;
PAZINATTO et al., 2023). E apontado, também, casos de dificuldade persistente
na alimentacao, 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 alteracdes 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 satde 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 avaliacao clinica da degluticdo frente a TQT deve ser multiprofissional,
considerando as informagdes 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 avaliacéo
clinica da degluticdo em sujeitos com TQT destacam a importancia de equipes

multidisciplinares e do uso de diferentes ferramentas de avaliagdo tanto

12



instrumentais (videofluoroscopia da degluticdo, videoendoscopia da degluticao,
broncoscopia e  eletromiografia), como  subjetivas (escalas de
penetracao/aspiracdo, testes e bedside) e, da mesma maneira, a importancia de
definicAo do rol do fonoaudidlogo na avaliagdo funcional e o seguimento
terapéutico correspondente (CABEZAS; ROSALES, 2017)

Um dos testes empregados de forma complementar a avaliagcéo clinica da
degluticio em pacientes com traqueostomia é 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 aspiracoes traqueais periodicas por um prazo de 48 horas, no qual visa-se
detectar a presenca de corante nas secrecfes como sinal da passagem destas
pela via aérea (CAMERON; REYNOLDS; ZUIDEMA, 1973).

Apoés alguns anos, foram realizadas algumas modificacbes 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 deteccdo da aspiracao
laringotraqueal. Ao 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 realizacdo do MBDT, assim
como, pontua os achados dos estudos como de dificuldade no uso do teste para
a deteccdo de microaspiracdes, gerando conflitos no momento da interpretacéo
dos resultados obtidos e das conclusées 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 criacédo e da validac&do de protocolos
padronizados com ferramentas acessiveis, como € 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
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cientifica, mediante a uma revisao sistematica e do processo de validacao de
conteudo de uma proposta de protocolo MEBDT para sua aplicacdo em criancas
em uso de TQT.
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2 OBJETIVOS

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

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

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar uma revisdo sistematica referente aos protocolos de
avaliacao do Blue Dye Test modificado como parte do processo de
avaliacao 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 utilizacao
do Blue Dye Test modificado em criancas em uso de traqueostomia

mediante julgamento de especialistas.
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3 ARTIGO 1

Protocolo de avalia¢éo de Blue Dye Test modificado em pacientes
traqueostomizados: Revisdo sistematica.
Protocol for use of (modified) Blue Dye Test in tracheostomized users: Systematic
Review.
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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
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Content validation of a modified Blue Dye Test protocol in children using tracheostomy.
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5 CONCLUSAO GERAL

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

O MEBDT é util como prova de triagem e complementéria dentro de uma
avaliacdo clinica mais ampla determinada pelos profissionais segundo 0s
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
conseguentemente o desenvolvimento de diretrizes clinicas mais eficientes.

Os itens da proposta de protocolo para a utilizacgdo do MEBDT na
avaliacdo da degluticdo de criangas 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 populacédo pediatrica
em uso de TQT devem ser feitas para finalizar o processo de validacdo da
proposta e sua aplicacdo, uma vez padronizado, em diferentes contextos clinicos

de atendimento e pesquisa sobre a populacao pediatrica em uso de TQT.
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6 IMPACTOS DO TRABALHO

O aumento da quantidade de procedimentos de TQT nos pacientes de
diferentes idades e condi¢des clinicas, como consequéncia dos avancos nas
tecnologias em salude e a maior sobrevida de pacientes criticos, fazem
necessario o acompanhamento multiprofissional das diferentes funcgdes
orofaciais que podem ser prejudicadas junto a essa populagcédo, tornando-se
fundamental o estabelecimento de consensos no atendimento e na avaliagéo
destes pacientes.

A presente pesquisa fornece uma base tedrica atualizada das evidéncias
publicadas com relacdo 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 intervencdo em saude.

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

Os achados do presente estudo contribuem nos avancos da qualificacao
do fazer fonoaudiol6gico e suas equipes clinicas no uso de um recurso simples,

econdmico e padronizado.
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ANEXOS
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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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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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
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Assinado por:

RENAN CAVALHEIRO LANGIE
(Coordenador{a))
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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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UNIVERSIDADE FEDERAL DE

CIENCIAS DA SAUDE DE Q%,' 'ﬁ .

PORTO ALEGRE

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
Municiplo:
(S1)3214-8957

UF: RS
Talalona:

CEP: 90.035-074
PORTO ALEGRE

Fax: (S1)3214-B957 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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