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RESUMO

Introdugao: A traqueostomia € um procedimento cirurgico comum em ambiente
hospitalar, indicada principalmente na presencga de intubagao orotraqueal prolongada,
sem possibilidade de extubacdo. Apesar dos beneficios em relagcdo ao tubo
orotraqueal, acarreta implicagcdes e limitagdes funcionais e clinicas, sendo a
decanulagao da traqueostomia indicada tao logo o paciente esteja apto. Atualmente,
nao se encontra na literatura protocolo validado e padronizado para a conducao deste
processo. Objetivos: Validar protocolo de decanulagdo de traqueostomia: validagao
de conteudo e validagcdo externa, analisar a sensibilidade e a especificidade do
protocolo e estabelecer comparagao dos dados entre os pacientes decanulados e nao
decanulados. Métodos: Estudo metodoldgico, quanti-qualitativo de validagcdo de
protocolo de decanulagao de traqueostomia de uso temporario, elaborado a partir de
estudo prévio com dados clinicos e fonoaudiolégicos de 189 pacientes
traqueostomizados, coletados e submetidos a tratamento estatistico, gerados a partir
da dissertacao de mestrado da pesquisadora. O presente estudo foi desenvolvido em
duas fases. Na primeira fase foi realizado estudo de validagdo do conteudo por meio
da técnica Delphi a partir do protocolo inicial proposto e, na segunda fase, apds a
validacdo de conteudo, o protocolo foi aplicado e preenchido por profissionais
fonoaudidlogos, fisioterapeutas e médicos de cinco hospitais gerais publicos da rede
propria e credenciada da cidade de Belo Horizonte. Os profissionais participantes
foram convidados a aplicar o protocolo de decanulagdo, sendo, entdo, realizada
capacitacao presencial destes pela pesquisadora para a aplicagdo do protocolo, de
acordo com o manual desenvolvido para o treinamento. Nessa fase, o estudo teve
como participantes pacientes submetidos a traqueostomia temporaria e excluiu
aqueles que, por caracteristicas clinicas diversas, tivessem a indicagdo de uso
definitvo da traqueostomia como via de suporte respiratorio. Os dados
sociodemograficos (idade e sexo) e clinicos (diagnéstico a internagéo; comorbidades;
disfagia prévia; motivo e data da realizagdo da traqueostomia e tipo e calibre da
canula) dos pacientes foram coletados para caracterizar pacientes amostra do estudo.
A analise descritiva das variaveis qualitativas foi realizada por meio de distribuicao de
frequéncia absoluta e relativa. As variaveis quantitativas foram avaliadas pelo teste de
Shapiro-Wilk que indicou a ndo normalidade da distribuigdo, sendo as informagbes
apresentadas como mediana e quartis. A curva ROC foi utilizada para avaliacdo da

acuracia do protocolo. As alternativas de resposta do protocolo foram pontuadas como



zero ou um e apos isso elas foram somadas, produzindo um escore simples. Esse
escore foi comparado com a decisao de decanular ou nao, feita pela equipe, e assim,
o ponto de corte foi estabelecido. Sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo
(VPP) e valor preditivo negativo (VPN) foram calculados para identificar a acuracia do
protocolo para definir o momento ideal da decanulagdo. Por fim, a andlise de
associagao, por meio do teste Qui-quadrado foi utilizada para avaliar a relagéo entre
todos os itens do protocolo e a decisdo de decanular ou ndo o paciente. Todas as
analises foram feitas no software SPSS versao 25, utilizando o nivel de significancia
de 5% e intervalos de confiangca de 95%. Resultados: Para a validagao de conteudo
do protocolo, foram necessarias trés rodadas até que a concordancia dos
especialistas participantes sobre todos os itens do protocolo atingisse o percentual
estabelecido de 80%. Na primeira rodada, o questionario foi respondido por 39 dos 90
especialistas convidados, sendo 19 fonoaudidlogos, 11 médicos e nove
fisioterapeutas, portanto, com indice de abstencdo de 57% entre o convite e a
participagdo na primeira rodada da técnica. Nas rodadas seguintes, o indice de
abstencdo observado foi de 26% na segunda rodada (29 dos 39 especialistas
responderam ao segundo questionario) e 17% na terceira e ultima rodada (24 dos 29
especialistas responderam). Apds as trés rodadas com as sugestdes dos
especialistas, os itens que permaneceram na versao final do protocolo foram:
identificacdo do paciente, auséncia de secrecdes abundantes, caracteristicas da
secrecao, tosse eficaz, capacidade para remover secrecdes, tolera o balonete
desinsuflado, aptiddo ao processo de decanulagao, nivel de consciéncia, troca de
canula para menor calibre, auséncia de infec¢ao vigente/ ativa, degluticdo espontanea
e eficaz de saliva, uso de valvula de fala (VF), aptidao a oclusdo da canula, avaliagéo
da aptidao para decanulagdo e exames objetivos de videofluoroscopia da degluticéo,
fibronasolaringoscopia e broncoscopia. Na segunda fase do estudo, as variaveis
quantitativas analisadas foram idade, didmetro da canula e motivo da realizagcao da
traqueostomia (TQT). Nesta fase, a amostra total analisada foi composta de 78
participantes, a mediana de idade foi de 64,5 anos; a mediana do diametro da canula
de TQT foi 8 e variou entre 7 e 9 (11Q 25-75). O principal motivo da TQT foi intubagao
orotraqueal (IOT) prolongada sem sucesso nas tentativas de extubagao (ex-TOT). A
maioria dos participantes era do sexo masculino (56,4%), utilizava a canula plastica
ou de silicone com endocanula (85,9%) e estava com o balonete insuflado (84,6%).

As doengas do trato digestorio, respiratorio, enddcrinas, nutricionais e metabdlicas e



transtornos mentais e comportamentais (42,6%) foram as mais encontradas dentre as
categorias analisadas. Com relagdo as caracteristicas da secregdao observou-se
predominéncia de auséncia de secreg¢des abundantes (76,9%), secrecdo fluida
(66,7%) e hialina clara/transparente (53,8%). A presenga de tosse eficaz para
mobilizacdo de secregdes de vias aéreas (91%), a capacidade para remover
secregdes deglutindo ou cuspindo (88,5%), a tolerancia ao balonete desinsuflado por
no minimo 24 horas (89,7%) e a aptidao para iniciar o processo de decanulagao
(87,2%) foram observadas na maioria da amostra analisada. Os resultados
observados foram: pontuagao entre 9 a 15 Escala de Coma de Glasgow (97,1%), troca
de céanula por menor calibre (72,1%), auséncia de infecgao ativa (76,8%), presenca
de degluticdo espontanea de saliva (97,1%), uso de valvula de fala (49,3%); apto a
oclusdo (98,6%) e apto a tentativa de decanulagéo (87,5%). A pontuagdo maxima do
protocolo foi de 17 pontos, igual a quantidade de itens avaliados. Nenhum dos
participantes obteve pontuacdo maxima, sendo o maior resultado maior de 16 pontos,
com variagao entre zero (2,6%) e 16 (6,4%). As pontuac¢des predominantes foram 13
pontos (28,2%), 14 (15,4%) e 15 (12,8%), entre os 78 participantes. Dentre estes, 60
(77,0%) foram decanulados com sucesso e 18 (23%) nao foram decanulados. A
analise inferencial realizada por meio dos dados coletados, possibilitou a elaboragao
da curva ROC, estratégia que permitiu estabelecer um ponto de corte para separar os
decanulados dos n&do decanulados. A area encontrada sob a curva foi de 94,6% e
significativa (p<0,001). O ponto de corte sugerido para o protocolo de decanulagao foi
de 10 pontos ou mais. O padrao ouro utilizado na analise deste estudo foi ter ou néo
sido decanulado, segundo as avaliagbes das equipes. Dentre os participantes que
alcangaram pontuagdo maior ou igual a 10 pontos no protocolo, 59 (77%) foram
decanulados com sucesso e cinco (23%) nao foram decanulados. Dos participantes
com menos de 10 pontos no protocolo, 13 ndo foram decanulados com sucesso e
apenas um foi decanulado. Conclusoées: O protocolo foi validado em termos de
conteudo e validade externa, as propriedades psicométricas e a validade foram
adequadas, possibilitando estabelecer indicadores interdisciplinares para indicacao
mais segura da decanulagc&o, o que pode propiciar maior seguranga no processo e
minimizar os riscos de faléncia no processo e, consequentemente, a necessidade de
nova traqueostomia.

Descritores: Estudo de validagdo; Traqueostomia; Fonoaudidlogo; Fisioterapeuta;
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Abstract

Introduction: Tracheostomy is a common surgical procedure in a hospital
environment, indicated mainly in the presence of prolonged orotracheal intubation,
without the possibility of extubation. It has benefits in relation to the orotracheal tube,
however, it also has functional and clinical implications and limitations, with
decannulation of the tracheostomy being indicated as soon as the patient is ready.
Currently, there is no validated and standardized protocol in the literature for
conducting this process. Objectives: Validate tracheostomy decannulation protocol:
content validation and external validation, analyze the sensitivity and specificity of the
protocol and establish comparison of data between decannulated and non-
decannulated patients. Methods: A methodological, quantitative and qualitative study
was carried out to validate a tracheostomy decannulation protocol for temporary use,
drawn up from a previous study with clinical and speech therapy data from 189
tracheostomy patients, collected and subjected to statistical treatment, generated from
the dissertation researcher's master's degree. The present study was developed in two
phases. In the first phase, a content validation study was carried out using the Delphi
technique based on the proposed initial protocol and, in the second phase, after
content validation, the protocol was applied and completed by professional speech
therapists, physiotherapists and doctors from five general hospitals. public networks of
the city of Belo Horizonte's own and accredited network. Participating professionals
were invited to apply the decannulation protocol, and face-to-face training was then
carried out by the researcher to apply the protocol, in accordance with the manual
developed for the training. At this stage, the study included patients undergoing
temporary tracheostomy as participants and excluded those who, due to different
clinical characteristics, were indicated for definitive use of tracheostomy as a route of
respiratory support. The patients' sociodemographic (age and sex) and clinical data
(diagnosis at admission; comorbidities; previous dysphagia; reason and date of
tracheostomy and type and caliber of cannula) were collected to characterize the study
patients. The descriptive analysis of qualitative variables was carried out using
absolute and relative frequency distribution. Quantitative variables were evaluated
using the Shapiro-Wilk test, which indicated non-normal distribution, with information
presented as median and quartiles. The ROC curve was used to evaluate the accuracy
of the protocol. The protocol's response alternatives were scored as zero or one and

then they were added together, producing a simple score. This score was compared



with the decision to decannulate or not, made by the team, and thus, the cutoff point
was established. Sensitivity, specificity, positive predictive value (PPV) and negative
predictive value (NPV) were calculated to identify the accuracy of the protocol to define
the ideal time for decannulation. Finally, association analysis, using the Chi-square
test, was used to evaluate the relationship between all protocol items and the decision
to decannulate the patient or not. All analyses were carried out using SPSS version 25
software, using a significance level of 5% and 95% confidence intervals. Results: To
validate the content of the protocol, three rounds were necessary until the agreement
of the participating experts on all items of the protocol reached the established
percentage of 80%. In the first round, the questionnaire was answered by 39 of the 90
invited specialists, 19 speech therapists, 11 doctors and nine physiotherapists,
therefore, with an abstention rate of 57% between the invitation and participation in the
first round of the technique. In the following rounds, the abstention rate observed was
26% in the second round (29 of the 39 experts responded to the second questionnaire)
and 17% in the third and final round (24 of the 29 experts responded). After the three
rounds with experts' suggestions, the items that remained in the final version of the
protocol were: patient identification, absence of abundant secretions, secretion
characteristics, effective cough, ability to remove secretions, tolerance of deflated cuff,
aptitude for the process of decannulation, level of consciousness, change of cannula
to a smaller caliber, absence of current/active infection, spontaneous and effective
swallowing of saliva, use of speaking valve (VF), suitability for cannula occlusion,
assessment of suitability for decannulation and exams objectives of swallowing
videofluoroscopy, fibronasolaryngoscopy and bronchoscopy. In the second phase of
the study, the quantitative variables analyzed were age, cannula diameter and reason
for performing the tracheostomy (TQT). At this stage, the total sample analyzed
consisted of 78 participating patients, the median age was 64.5 years; the median
diameter of the TQT cannula was 8 and varied between 7 and 9. The main reason for
TQT was prolonged orotracheal intubation (OTI) without successful extubation
attempts (ex-TOT). The maijority of participants were male (56.4%), used plastic or
silicone cannula with endocannula (85.9%) and had the cuff inflated (84.6%). We
analyzed digestive, respiratory, endocrine, nutritional and metabolic diseases and
mental and behavioral disorders (42.6%) among the categories. Regarding the
characteristics of the secretion, there was a predominance of the absence of abundant

secretions (76.9%), fluid secretion (66.7%) and clear/transparent hyaline secretions



(563.8%). The presence of an effective cough to mobilize airway secretions (91%), the
ability to remove secretions by swallowing or spitting (88.5%), tolerance to the deflated
cuff for at least 24 hours (89.7%) and the ability to start the decannulation process
(87.2%) were observed in the majority of the sample analyzed. The results observed
were: score between 9 and 15 Glasgow Coma Scale (97.1%), change of cannula for a
smaller caliber (72.1%), absence of active infection (76.8%), presence of spontaneous
swallowing saliva (97.1%), use of a speaking valve (49.3%); suitable for occlusion
(98.6%) and suitable for attempted decannulation (87.5%). The maximum protocol
score was 17 points, equal to the number of items evaluated. None of the participants
obtained the maximum score, with the highest result being greater than 16 points, with
a variation between zero (2.6%) and 16 (6.4%). The predominant scores were 13
points (28.2%), 14 (15.4%) and 15 (12.8%), among the 78 participants. Among these,
60 (77.0%) were successfully decannulated and 18 (23%) were not decannulated. The
inferential analysis carried out using the collected data made it possible to create the
ROC curve, a strategy that allowed establishing a cutoff point to separate those who
were decannulated from those who were not decannulated. The area found under the
curve was 94.6% and significant (p<0.001). The suggested cutoff point for the
decannulation protocol was 10 points or more. The gold standard used in the analysis
of this study was whether or not it had been decannulated, according to the teams'
assessments. Among the participants who achieved a score greater than or equal to
10 points in the protocol, 59 were successfully decannulated and five were not
decannulated. Of the participants with less than 10 points on the protocol, 13 were not
successfully decannulated and only one was decannulated. Conclusions: The
protocol was validated in terms of content and external validity, the psychometric
properties and validity were good, making it possible to establish interdisciplinary
indicators for a safer indication of decannulation, which can provide greater safety in
the process and minimize the risks of process failure and, consequently, the need for
a new tracheostomy.

Keywords: Validation study; Tracheostomy; Speech therapist; Physiotherapist;
Physicians.



Lista de abreviaturas e siglas

TQT: Traqueostomia

UFMG: Universidade Federal de Minas Gerais

CEP: Comité de Etica em Pesquisa

VFD: videofluoroscopia da degluticao

VPP: valor preditivo positivo

VPN: valor preditivo negativo

PAV: pneumonia associada a ventilagdo mecanica
VMI: ventilagdo mecanica invasiva

UTI: unidade de terapia intensiva

Ex-TOT: extubagao

CNPq: Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
IVC — indice de Validacdo de Contetido

ECG — Escala de Coma de Glasgow

TCLE — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
VO - Via Oral

VF — Valvula de Fala

VAS - Vias aéreas superiores



Sumario

TINTRODUGAOD ..ottt et 15
1.1 Referéncias bibliografiCas .............uuuuiiiiiiiii e 19
2REFERENCIAL TEORICO ........cocovieiieeeeeeeeeeeeeeee e, 21
2.1 Traqueostomia e implicagcdes associadas ..........ccccoovveeiiiiiiiieiiiiee e 21
2.2 Decanulagao de traqueOoStOomIia .........couuuuiiiiiiiiiii e 21
2.3 Procedimentos de validacao de instrumento ............cccooooiiiiiiiiiiee 23
2.4 Referéncias bibliografiCas .............oouvuiiiiiiiiii e 30
SHIPOTESES ...t 38
A OBUETIVOS ...ttt e e e ettt e e e et e e e anee e e e anneeeeeenneeeeannnes 39
4.1 ODJEEIVO GEIAl ...t 39
4.2 Objetivos ESPECITICOS ......ooviiiiiiiiicice et 39
SIMETODOS ...ttt en et n e n s 40
STt I = = RSP 40
D 2 FASE 2 et a e e e e e e e aaeaeaeaaearaaaaa 42
5.2.1 Analise estatiStiCa ..........ccocuumiiiiiiie 44
5.3 Referéncias bibliografiCas ............ooiiiiiiii e 46
6 RESULTADOS EDISCUSSAOD .........ooieeeeeeeeeeeee e 50
6.1 Artigo OrigiNal 1 ..o e 50
6.2 Artigo OFigINAl 2 ... 50
7.CONSIDERAGOES FINAIS .........ocooeeiieeeeeee e 50
8. ANEXOS ... e e rae e e e anaeeeeanreaeenes 53

0. APENDICE ..o 59



15

1. INTRODUGAO

A traqueostomia (TQT) € um procedimento cirurgico que consiste na abertura
da parede anterior da traqueia comunicando-a com o meio externo atraves da insergao
de uma canula, tornando a via aérea pérvial’2 E o procedimento cirirgico mais
comum em unidades de terapia intensiva (UTI) e tem como indicagbes principais a
ventilagdo mecanica prolongada, a falha no desmame pulmonar do ventilador, a
obstrugdo das vias aéreas superiores e a protecdo das vias aéreas inferiores®4).

Os principais beneficios da tragueostomia sao proporcionar vias aéreas
pérvias, facilitar o desmame do ventilador, reduzir o risco de desenvolver lesdes
laringeas decorrentes da presenca do tubo orotraqueal e melhorar o conforto do
paciente e as atividades de vida diaria como mobilidade, fala e alimentagao 34, além
de prevencao da pneumonia associada a ventilagado mecanica (PAV) e de lesdes na
pele e mucosas provocadas pelo tubo, possibilidade de reinsercéo da alimentagao por
via oral®), possivel reducdo da sedagéo e dos incidentes como a extubagéo acidental
e a oclusao do tubo, estes potencialmente fatais, até a possibilidade de alta mais
precoce!’).

Assim, com o objetivo de minimizar as alteragdes clinicas e funcionais impostas
pelo uso do tubo orotraqueal (TOT), € recomendado avaliar a possibilidade de
realizacao de traqueostomia precoce, entre 7 a 10 dias de ventilagdo mecanica
invasiva (VMI), nos pacientes com diagnésticos de VMI prolongada, a depender da
analise do quadro clinico e respiratério do paciente®®).

A traqueostomia é um procedimento amplamente realizado em todo o pais,
apesar de mais frequente na regiao sul, condigao provavelmente justificada pela maior
prevaléncia de quadros respiratorios graves e pela demanda com maior propor¢ao de

idosos(".
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Apesar dos beneficios observados em relagcdo ao tubo endotraqueal, a
traqueostomia gera inUmeras mudangas para o paciente em relagdo a dinamica
respiratoria, ao comportamento e relacionamento interpessoal e no cuidado
pessoal@9),

O processo para retirada da canula de traqueostomia € conhecido como
decanulagdo('?. Diversos estudos referem a importancia da participagdo da equipe
multidisciplinar no gerenciamento desse processo, garantindo, assim, o uso de
procedimentos mais seguros e eficazes tanto nas unidades de terapia intensiva
quanto nas enfermarias e ambulatérios (%12, Dentre os membros que fazem parte
dessa equipe multidisciplinar, a literatura destaca a participacdo de medicos,
fisioterapeutas, fonoaudiologos e enfermeiros(").

A permanéncia prolongada da traqueostomia (TQT) acarreta sérias implicagdes
e limitagdes tanto funcionais quanto clinicas. A retirada deste dispositivo, denominada
decanulagao, é alvo do planejamento terapéutico e consequente reabilitagdo dos
pacientes hospitalizados, sendo indicado iniciar o processo de decanulagido o mais
rapido possivel(12),

Por ser a decanulacao da traqueostomia um processo complexo, que deve ser
conduzido de forma multidisciplinar, considerando a avaliacdo dos pacientes e
seguindo parametros que podem torna-lo mais seguro, o objetivo deste estudo foi
realizar a validacdo de um protocolo interdisciplinar para a decanulacao de pacientes
adultos traqueostomizados.

A temadtica desta tese da continuidade a estudo anterior, desenvolvido no
mestrado, quando foram estudados os indicadores clinicos e fonoaudiolégicos
determinantes do sucesso no processo de decanulagao da traqueostomia, por meio

de estudo retrospectivo, com analise de prontuarios de pacientes internados no
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Hospital Governador Israel Pinheiro, hospital geral que atende funcionarios publicos
do Estado e seus dependentes. A partir dos resultados encontrados e com base na
analise estatistica, foi desenvolvida uma proposta de protocolo de decanulagao, objeto
do presente projeto.

Diante da relevancia e complexidade do assunto, espera-se que o
conhecimento que foi construido a partir desta pesquisa, possa contribuir de maneira
positiva para o tratamento e para a melhora na qualidade de vida dos individuos
traqueostomizados, contribuindo para a retirada o mais cedo e de forma segura
possivel da canula de traqueostomia.

Visando cumprir o formato de teses regulamentado pelo programa de Pds-
Graduacao em Fonoaudiologia, conforme Resolugao 09/2020 de 04 de junho de 2020
da Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais - UFMG (Anexo
1), optou-se por apresentar esse volume no formato de artigos, apresentados na
secao de resultados. Assim, o volume foi estruturado contendo os seguintes itens:

= Capa

* Folha de Rosto

= Ficha catalografica

= Folha de aprovacéao

» Folha da Instituicdo

= Agradecimentos

» Resumo da tese/Descritores
= Abstract/Keywords

= Lista de abreviaturas

=  Sumario

* Introducéao



Referencial tedrico
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Objetivos

Métodos

Resultados e discussao
Consideracoes finais

Anexos/Apéndice
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2. REFERENCIAL TEORICO
2.1 Traqueostomia e implicagoes associadas

A traqueostomia € um procedimento cirurgico frequente em ambiente
hospitalar, que consiste em criar uma comunicagao da arvore respiratoria com 0 meio
externo, trazendo como vantagens a redugcdo do espago morto anatdmico e da
resisténcia das vias aéreas, o que facilita a mecanica respiratéria e, em pacientes
criticos, melhora a manutencéo da via aérea pérvia, proporcionando mais seguranga
e conforto e facilita a higiene pulmonar e o desmame do ventilador (-3)

Além disso, a traqueostomia precoce reduz a incidéncia de pneumonia
associada a ventilagdo mecanica (PAV), o tempo de internagao na unidade de terapia
intensiva (UTI) e o tempo total de internagao hospitalar®).

As principais complicagcdes da traqueostomia incluem obstru¢do, decanulagao
acidental, sangramento, enfisema subcutaneo, pneumotérax, pneumomediastino,
granuloma, traqueomalacia, infecgéo, colapso supraesternal, fistula e estenose('4).

Além das complicagbes clinicas, o uso prolongado da traqueostomia gera
desconforto e limitagdes de fala e degluticao®).

2.2 Decanulagao de traqueostomia

O processo de retirada da canula de traqueostomia € denominado decanulagao
e € considerada etapa importante na evolucido/reabilitacdo do paciente
traqueostomizado®®), visto que, se realizada de forma imprecisa e de maneira
inadequada, pode comprometer a segurangca do paciente e gerar desfechos
desfavoraveis@e.,

A decanulagcdo € um processo complexo e seu sucesso depende de varios
fatores e atuacéo da equipe multidisciplinar®7). Como ndo é bem definido na literatura

o0 momento exato de realizar a decanulagdo e nao ha protocolos validados ou
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consenso sobre quais critérios devem ser avaliados para decanulagao, a elaboragao
e validagao de um protocolo multidisciplinar de decanulagao tornar o processo mais
seguro, na medida em que propde critérios claros e objetivos, reduzindo os riscos e
aprimorando a prestacédo de uma assisténcia de qualidade®7-%-1),

Devido aos riscos e limitagcbes, € indicado realizar a decanulacdo da
traqueostomia de forma segura e eficaz, assim que ela nao for mais necessaria, a fim
de garantir a seguranca do paciente e prevenir desfechos desfavoraveis®).

Na ultima década, houve aumento no numero de artigos sobre as praticas de
indicacéo e realizagado de traqueostomia, porém, ainda ndao ha protocolos validados
sobre quando e como proceder(®11-14),

Os principais critérios sugeridos na literatura para a indicacao e o sucesso na
decanulagdo s&o®-79-13.15-2%) g habilidade em tolerar o balonete desinsulflado por 24h;
tosse eficaz com capacidade de eliminar secrecéo; vias aéreas superiores integras;
auséncia de estenose gldtica ou subgldtica; capacidade de degluticdo preservada;
Blue Dye Test negativo; auséncia de cirurgia de cabecga e pescogo prévia; uso de
valvula de fonacéo; tolerancia a oclusdo da traqueostomia com ou sem necessidade
de suporte de oxigénio; auséncia de febre ou infec¢des ativas; nivel de consciéncia e
estado de alerta preservados; necessidade de menos de duas ou trés aspiracdes de
secre¢des com sonda num periodo de oito horas.

Dentre as etapas do processo de decanulagao, as mais citadas na literatura
sd0: desinsuflacdo do balonete(®1220.21-24) yso de valvula de fala®'9, treino de
oclusgo("10.2021.2324) © troca da cénula de traqueostomia®10.1222-24)  treino de
tosse(7:10.122022) mqbilizacdo de secrecao!'%1223) gvaliagdo da permeabilidade de vias

aéreas!’-1024) g degluticdo espontanea(”910.12.22),
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A falta de protocolo validado de decanulagdo em servigos hospitalares pode
dificultar a identificagdo de complicagdes clinicas e respiratorias, como decanulagéo
prematura, insuficiéncia respiratoria, acumulo de secre¢des em recessos faringeos
com aumento de risco de broncoaspiragdo, comprometimento do mecanismo de
protecdo das vias aéreas inferiores, estridor em vias aéreas inferiores, sepses,
aumento do estoma e alteracdes de mucosa®’).

Considerando que, de acordo com a literatura, o numero de estudos publicados
envolvendo um protocolo validado de decanulagdo é escasso(®-7:10-13.15,18-20,22-25) - g
elaboracgao e validagao de um protocolo multidisciplinar de decanulagao podera ser
um facilitador, tornando o processo mais seguro, reduzindo os riscos e aprimorando a
prestacdo de assisténcia de qualidade®10),

2.3 Procedimentos de validagao de instrumento de avaliagao para a decanulagao

Os protocolos assistenciais objetivam facilitar a tomada de decisao, oferecer
maior seguranga a equipe, reduzir a variabilidade das a¢des, facilitar a incorporagao
de novas tecnologias e favorecer o uso racional dos recursos, além de possibilitarem
o0 monitoramento dos indicadores de processo e resultados, contribuindo para a
manutengdo nos servigos e avaliagdo da qualidade e seguranga do cuidado
prestado(26-30),

Os protocolos de avaliagdo em saude sao recomendacgdes baseadas em
evidéncias cientificas, estruturadas de forma sistematica, com o propésito de orientar
decisdes de profissionais de saude e/ou de usuarios a respeito da atencdo adequada
em circunstancias clinicas especificas, se constituindo num instrumento da pratica
clinica e a validacado € uma ferramenta eficaz para sua adequacéao, de acordo com o
julgamento por especialistas no tema e com a aplicagao por profissionais experientes,

promovendo qualidade e seguranga na sua utilizag&o(?-30),
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Considerando que os protocolos em saude constituem um alicerce para as
condutas profissionais, sua construgao deve ser realizada com rigor metodoldgico, de
forma a garantir credibilidade e legitimidade. Para tal, € recomendado o processo de
validagdo, que avalia se o conteudo dos protocolos alcanga o0s objetivos
propostos(?8:29),

Validade refere-se ao grau em que a evidéncia e a teoria apoiam as
interpretacdes dos resultados dos testes para os usos propostos e qudo bem os
resultados encontrados para os participantes do estudo representam resultados
verdadeiros para individuos semelhantes fora do estudo(3%:36),

A validade de um recurso diagnostico é a capacidade de um teste discriminar
entre a presencga e a auséncia da condi¢ao alvo, podendo ser quantificada por meio
de medidas de acuracia diagnostica, como sensibilidade, especificidade e valores
preditivos. Para recursos de medicao quantitativa, a analise da curva ROC representa
a ferramenta mais adequada para o estabelecimento destes parametros('6-19-

A validade é, portanto, a consideracdo mais fundamental no desenvolvimento
e avaliagao de testes e envolve o acumulo de evidéncias relevantes para fornecer uma
base cientifica sélida para as interpretacbes propostas da pontuacdo. Sao as
interpretacdes dos resultados dos testes para os usos propostos que sédo avaliadas, e
ndo o teste em si®”). Este conceito de validade se aplica a todos os tipos de estudos
clinicos, inclusive aqueles sobre prevaléncia, associacdes, intervencdes e
diagnostico(35-37),

A validade de um estudo de pesquisa inclui dois dominios: a validade interna e
a externa. A validade interna é definida como a extensdo em que os resultados
observados representam uma verdade para a populacao estudada e, portanto, ndo se

devem a erros metodoldgicos. A validade externa refere-se a extensdo em que os



25

resultados de um estudo sao aplicaveis aos pacientes em nossa pratica diaria,
especialmente para a populagédo que a amostra pretende representar(28.29.35,36,38)

O processo de validagao de instrumentos de avaliagdo em saude é amplamente
empregado na literatura, porém nao ha consenso acerca do melhor método a ser
utilizado e como este deve ser estruturado®®.

Entre os principais métodos de validagao utilizados nas pesquisas em geral ao
longo dos anos, destacam-se a validacdo de critério, de construto e de conteudo
(semantica)®%4%), Em linhas gerais, a validag&do de critério busca comparar o quanto
as escalas de um determinado instrumento se relacionam com algum critério externo,
assim como predizer caracteristicas dos sujeitos e prever eventos futuros e
comportamentos; enquanto que a validagdo de construto consiste em avaliar a
representacdo comportamental de varidaveis nado mensuraveis diretamente,
denominadas de variaveis latentes. Ja a validagado de conteudo, por sua vez, visa
determinar se a construcao tedrica dos itens avaliados representam adequadamente
todas as dimensdes do contetdo a ser medido(30:38-40),

O conteudo do instrumento refere-se aos temas, ao texto e ao formato dos
itens, tarefas ou perguntas de um protocolo. A administragdo e a pontuagdo sao
relevantes para evidéncias baseadas em contetdo*")

Uma das metodologias descritas na literatura para a validagéo de conteudo é
a técnica Delphi, que consiste em coletar opinides, tabular e avaliar os critérios de um
protocolo, por meio do julgamento de peritos no assunto. Para tanto, os especialistas
respondem aos questionarios em rodadas que consistem em envio do protocolo com
0 questionario aos especialistas por meio eletrénico (e-mail), e devolugdo dos mesmos

com as devidas pontuacdes e observacgdes realizadas por eles(26:32.33,39),



26

De acordo com a literatura, os especialistas devem ser escolhidos pela sua
experiéncia e credibilidade no assunto em quest&do(?6:32324142)  sendo sugerido um
tamanho de amostra de especialistas peritos no assunto de no minimo 10 (um
tamanho menor ndo gera ideias suficientes) e de no maximo 50 participantes (uma
amostra maior resulta em ineficiéncias de custo relacionadas a tempo, produto e
processo de iteragdo), com diferentes formacgdes, para ampliar o raciocinio clinico em
torno do assunto investigado“4-47).

No transcorrer do método Delphi, espera-se indice de abstencao de 30 a 50%
na primeira rodada e de 20 a 30% na segunda rodada“%4"), sendo necessario
selecionar um numero maior de especialistas devido a provavel perda amostral.

A concordancia entre os peritos avaliadores do protocolo, € calculada pelo
indice de Validacdo de Contetdo (IVC), que mede a proporcdo ou porcentagem de
juizes que estdo em concordancia sobre determinados aspectos do instrumento e de
seus itens e que permite inicialmente analisar cada item individualmente e depois o
instrumento como um todo(12:48-50),

O IVC é um método muito utilizado na area da saude e permite inicialmente
analisar cada item individualmente e depois o instrumento como um todo@7-%0:51) O
IVC de cada item de um instrumento de avaliacdo é calculado a partir da divisao do
numero de juizes que julgaram o item como adequado pelo numero total de
especialistas. Para a avaliagao global do instrumento, o célculo é realizado por meio
da razdo entre o numero de itens considerados adequados pelos especialistas e o
numero total de itens('248-5") Para que o IVC de cada item e do instrumento todo seja
considerado excelente, estes devem atingir valores entre 0,75 e 20,90(1249-51),

Outros processos de validagdo de um protocolo sdo necessarios, além da

validade de conteudo. O paradigma classico de acuracia diagnostica baseia-se em
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estudos que comparam os resultados do teste em avaliagdo com os resultados do
padrdao de referéncia, o melhor método disponivel para determinar a presenga ou
auséncia da condigdo ou doenga de interesse. As medidas de precisao expressam
até que ponto os resultados do teste em avaliagdo concordam com o resultado do
padrao de referéncia. Determinar a precisao € uma etapa fundamental na avaliagao
de procedimentos em salide(®253),

Evidéncias importantes de validade podem ser obtidas a partir de uma analise
da relagao entre o conteudo de um teste e o construto que ele pretende medir. O
conteudo do teste refere-se aos temas, ao texto e ao formato dos itens, tarefas ou
perguntas de um teste. A administracédo e a pontuagao também podem ser relevantes
para evidéncias baseadas em contetido®".

Para um teste ser considerado adequado para detectar uma determinada
condigdo, deve apresentar sensibilidade e especificidade razoavelmente precisas®'-
54)

A sensibilidade e a especificidade sdo medidas importantes de um teste
diagnostico porque nos ddo uma ideia de quao bom € o desempenho de um novo
teste diagndstico em comparagdo com o de um teste padrdo ouro existente.
Sensibilidade € a propor¢cao de individuos que tém a doenca e apresentam teste
positivo e especificidade é a proporcdo de individuos que nédo tém a doenca e
apresentam teste negativo(®®.

Para isso, € necessario um teste de referéncia, também chamado de padrao
ouro, que é capaz de diferenciar um individuo doente de um nio doente, pois acredita-
se que este tenha a medida “verdadeira”. E utilizado como comparacdo na avaliagéo

da qualidade (performance) de testes indices, que sdao medidos numa escala
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numeérica (variavel quantitativa) e, assim, a curva ROC permite estabelecer um ponto
de corte que define os resultados deste teste como sendo positivo e negativo®®.

O valor preditivo positivo (VPP) mede a propor¢do de doentes entre os
positivos pelo teste, ou seja, a probabilidade de doenca quando o teste & positivo.
Quanto mais especifico, melhor o VPP (reducao de falsos positivos). O valor preditivo
negativo (VPN) mede a proporgéo de sadios entre os negativos pelo teste, ou seja, a
probabilidade de auséncia de doenca quando o teste € negativo. Quanto mais
sensivel, melhor o VPN (redugéo de falsos negativos)®”).

Assim, o VPN de um teste diagnodstico € a proporgdo de individuos que
apresentam resultado negativo no novo teste e ndo tém a doenga segundo o padrao
ouro (a proporgao de verdadeiro negativos). Quando um teste tem VPN alto (260%),
um paciente cujo teste apresente resultado negativo muito provavelmente ndo tem a
doenga que esta sendo investigada. Ja quando um teste diagndstico tem VPP alto
(290%), um paciente cujo teste apresente resultado positivo muito provavelmente tem
a doenga que esta sendo investigada(®®.

A curva ROC, acrénimo de relative operating characteristics curve em inglés,
(curva de caracteristicas operacionais relativas), define as caracteristicas
operacionais de um teste com valores numéricos continuos, ou seja o critério a ser
usado na determinagao do ponto de corte do teste para a definicdo da positividade ou
negatividade®®). Pela curva ROC calcula-se a area sob a curva (ASC), que define a
probabilidade do teste em detectar os verdadeiro-positivos e os verdadeiro-negativos,
ou seja, expressa a acuracia do teste. Os valores da ASC podem variar de 0 a 1,0;
valores > 0,8 indicam que a preciséo do teste diagndstico é muito boa. A curva ROC

€ uma representacdo grafica da sensibilidade (verdadeiro-positivos) contra a



29

especificidade” (falso-negativos) para todos os valores de corte possiveis de um novo

teste®8),
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3. HIPOTESES
O protocolo a ser validado neste estudo possui adequado conteudo,
sensibilidade, especificidade, consisténcia interna e confiabilidade adequados,

oferecendo seguranca e efetividade ao processo de decanulagao.
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4. OBJETIVOS
4.1 Objetivo geral
Validar um protocolo de procedimento de decanulagao de traqueostomia.

4.2 Objetivos Especificos

e Testar a validagdo de conteudo e descrever a metodologia de validagdo de
conteudo do protocolo.

e Analisar a validacdo externa do protocolo de decanulagdo de pacientes
traqueostomizados.

¢ Analisar a validade do protocolo por meio de medidas apropriadas

e Caracterizar os pacientes do estudo de acordo com os dados sociodemograficos e

clinicos sucesso/insucesso da decanulagéao.
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5. METODOS

Foi realizado estudo metodoldgico, quanti-qualitativo de validagao de protocolo
de decanulagao de tragueostomia de uso temporario (PDT-temp).
O estudo foi aprovado pelo COEP-UFMG, sob numero 4.458.519 e foi desenvolvido
em duas fases. Na primeira fase foi realizado estudo de validagdo do conteudo por
meio da técnica Delphi a partir do protocolo inicial proposto (Apéndice 1). Na segunda
fase, foram analisadas validacdo externa, consisténcia interna, sensibilidade e
especificidade.
5.1 Fase 1 — Elaboragao do protocolo e validagao do conteudo

Os itens do PDT-temp a serem validados contemplaram as variaveis
analisadas, com significancia estatistica, no estudo prévio do mestrado, acrescidas de
itens considerados relevantes na literatura da area(™-'®). Assim, o protocolo inicial
incluia as seguintes variaveis: capacidade de remover secregdes deglutindo ou
cuspindo; auséncia de secrecbes abundantes, com necessidade de aspiracéo
traqueal com sonda no maximo trés vezes em cada 08 horas e tolerancia a oclusao
da canula de traqueostomia num periodo minimo de 48 horas; nivel de consciéncia
com pontuagéo entre 12 a 15, de acordo com a Escala de coma de Glasgow (ECG);
auséncia de infec¢des ativas; presenga de degluticdo espontanea de saliva; resultado
negativo do teste Blue Dye; tolerancia ao balonete desinsuflado permanentemente por
no minimo 24 horas; realizagao de troca de canula plastica por metalica; presenca de
disfagia; dieta por via oral liberada para as refeicbes e uso de valvula de fonagéo
(Apéndice 1).

A primeira etapa deste estudo foi a validacdo do conteudo e foi realizada pela
técnica Delphi. Foi definida a participacao de 30 especialistas peritos no assunto, com

especializagao e experiéncia pratica/clinica minima de cinco anos em decanulagao de
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pacientes traqueostomizados e com formagdes distintas (10 médicos responsaveis
pelo procedimento de traqueostomia e decanulagéo, 10 fisioterapeutas respiratorios e
10 fonoaudidlogos). Considerando as perdas e desisténcias, foram convidados 60
profissionais para o painel de especialistas, sendo 20 cirurgides toracicos, 20
fonoaudidlogos e 20 fisioterapeutas.

A selecao dos especialistas participantes do estudo foi feita por indicagao de
outros profissionais, pela atuagado e experiéncia reconhecidas na area, que foram
consultadas/confirmadas na Plataforma Lattes, do site do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq). O convite foi feito por via
eletrbnica, e-mail, mediante carta formal contendo os obijetivos, finalidade e
desenvolvimento do estudo, etapas, tempo estimado, prazos para devolugdo das
respostas aos questionarios e demais detalhes inerentes ao estudo, além de
solicitagdo da anuéncia, por meio da assinatura do TCLE(19-23),

Os especialistas receberam, também por meio eletrénico, manual explicativo
do protocolo e do questionario (Apéndice 2).

Foi solicitado aos especialistas que avaliassem os itens do protocolo quanto a
adequacao para a realizagao do procedimento de decanulagao de acordo com Escala
Likert, classificando-os em uma das trés categorias seguintes: completamente
adequada (3); parcialmente adequada (2); inadequada (1)?42%. Em todas as rodadas,
os especialistas puderam enviar sugestdes e comentarios sobre os itens do protocolo.

Apos a devolucdo dos questionarios respondidos, foi realizada a tabulacao e
analise das respostas, identificando os pontos de vista comuns. O protocolo foi
reformulado de acordo com as avaliagcbes e sugestdes dos especialistas e reenviado

por e-mail para a proxima rodada de avaliacao.
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A reformulagao e reenvio dos questionarios foram feitos sucessivamente, até
que fosse atingido o percentual de concordancia = 80%, tanto para avaliagdo de cada
item como para avaliagdo geral do protocolo®¥. Apds atingido este percentual, foram
entdo realizadas as alteragdes finais no protocolo, que foi, entdo, considerado
validado no que se refere ao conteudo (Apéndice 3).

A concordancia inter-avaliadores foi avaliada pelo indice de Validacdo de
Conteudo (IVC 20,80), que mede a proporgao ou porcentagem de juizes que estéao
em concordancia sobre determinados aspectos do instrumento e de seus itens.
Permite inicialmente analisar cada item individualmente e depois o instrumento como
um todo.

A partir da avaliagao de cada item pela escala Likert, foram calculados:

1) IVC de cada item: Calculado pelo numero de avaliadores concordantes com
o item (pontuagao 3 na escala Likert), dividido pelo numero total de avaliadores. Os
itens que receberem pontuacido 2 ou 1 foram revisados ou eliminados. Assim, IVC

item = N° de respostas 3 na Escala Likert /N° total de respostas(”25-27),

2) IVC geral: Soma de todos os IVCs calculados separadamente dividido pelo
numero de itens. Assim, IVC geral = IVC1+IVC2+---IVC n/N° total de itens(7-25-27),

A partir dos dados coletados e analisados nesta fase, foi elaborado artigo sobre
o tema, intitulado: “Validacdo de Conteudo de Protocolo de Decanulacido de Pacientes
Adultos Traqueostomizados” (Artigo original 1), publicado na revista CoDAS
5.2 Fase 2 - Validagcao externa, consisténcia interna, sensibilidade e
especificidade

Na segunda fase, apds a validagao de conteudo, o protocolo foi aplicado e
preenchido por profissionais fonoaudiélogos, fisioterapeutas e médicos de cinco

hospitais gerais publicos da rede propria e credenciada da cidade de Belo Horizonte,
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a fim de verificar a consisténcia interna e a validade (curva ROC e medidas
associadas: sensibilidade, especificidade, valor preditivo negativo (VPN) e valor
preditivo positivo (VPP). O protocolo foi preenchido pelos profissionais das instituicoes
que estavam na atuagdo diaria do paciente com TQT, que realizam o procedimento
de forma rotineira na instituicdo e que concordaram com a participagao na pesquisa e
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE). Os participantes
receberam orientagdo e treinamento prévio para a aplicagdo, realizado pela
pesquisadora. Todas as instituigdes coparticipantes assinaram carta de anuéncia
concordando com a realizagao do projeto nas suas instalagdes (Anexo 2).

Os critérios de inclusdo dos pacientes participantes foram: idade acima de 18
anos, traqueostomizados nao definitivos, internados, que assinaram o TCLE,
concordando em participar do estudo. Foram excluidos os pacientes submetidos a
cirurgias de cabeca e pescogo, os dependentes de ventilagdo mecanica, os pacientes
que falharam no processo de decanulacdo num periodo de até sete dias e aqueles
que, por caracteristicas clinicas diversas, tém a indicacdo de uso definitivo da
traqueostomia como via de suporte respiratorio.

O paciente traqueostomizado foi avaliado, quanto a aptiddo para iniciar o
processo de decanulagcdo de acordo com os parametros do protocolo definidos por
meio da técnica Delphi e, apds decanulados, foram acompanhados até a alta
hospitalar ou por um periodo maximo de sete dias, o que ocorresse primeiro, a fim de
verificar se apresentou falha no processo de decanulagdo, necessitando ser
traqueostomizado novamente.

Os profissionais fonoaudidlogos, fisioterapeutas e médicos dos hospitais
participantes foram convidados a coletar os dados, sendo, entdo, realizada

capacitacao destes pela pesquisadora para a aplicacao do protocolo, de acordo com
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o manual explicativo descrito no Apéndice 4. Os treinamentos foram realizados
presencialmente nos hospitais, exceto no Hospital das Clinicas, onde foi realizado on
line e contaram com a presenga dos coordenadores ou responsaveis técnicos das
equipes de Fonoaudiologia, Fisioterapia e especialidade médica responsavel pelo
processo de decanulagéo, conforme o padrao de cada instituicdo, que repassaram a
equipe o treinamento. Houve, durante todo o processo, comunicagao entre as equipes
e a pesquisadora, por mensagens via grupo de WhatsApp ou e-mails, para a
discussao sobre temas relativos a pesquisa e esclarecimento das duvidas sobre a
aplicagao do protocolo.

Os dados sociodemograficos (idade e sexo) e clinicos (diagndstico a
internacdo; comorbidades; disfagia prévia; motivo e data da realizacdo da
traqueostomia e tipo e calibre da canula) dos pacientes participantes foram coletados
nos prontuarios pela equipe de profissionais das instituicbes para caracterizar os
pacientes do estudo.

O manual explicativo para aplicacdo e os protocolos foram impressos e
distribuidos pela pesquisadora para as equipes em cada instituicdo, juntamente com
uma pasta devidamente identificada, para acondiciona-los, com o intuito de manter o
material organizado e evitar extravios. Os protocolos foram aplicados nas instituicbes
por um periodo de cinco meses, contados a partir do treinamento e da entrega do
material as equipes.

5.2.1 Analise Estatistica

A analise descritiva das variaveis qualitativas foi feita por meio de medidas de
frequéncia absoluta e relativa. As variaveis quantitativas passaram pelo teste de
Shapiro Wilk que indicou a ndo normalidade. Em virtude disso essas variaveis foram

apresentadas como mediana e intervalo interquartil.
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Para validacao do protocolo, utilizou-se a curva ROC, por meio da qual foram
definidos os melhores pontos de corte de sensibilidade e especificidade, assim como
os valores preditivos positivos e negativos (VPP e VPN)(192027)  As questbes do
protocolo foram pontuadas como zero ou um e apés isso elas foram somadas por
meio de soma aritmética simples, gerando uma pontuagao total dos itens, que variou
entre 1 a 17, sendo o maior valor representando a melhor condigdo para a
decanulagao. Os escores finais de cada protocolo foram confrontados com a deciséo
de decanular ou ndo e assim um ponto de corte foi estabelecido. Sensibilidade,
especificidade, VPP e VPN foram calculados para identificar a validade do protocolo.

Por fim, realizou-se analise bivariada por meio do teste Qui Quadrado para
avaliar a associacao entre cada itens do protocolo e a decisdo de decanular ou ndo o
paciente.

Todas as analises foram feitas no software SPSS versdo 25 com nivel de

significancia de 5%.
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO
6.1 Artigo original 1
O artigo foi publicado na revista CoDAS e é apresentado no Apéndice 5.
6.2 Artigo original 2
Protocolo interprofissional de decanulagcéo de pacientes adultos traqueostomizados:
validacao externa.
Interdisciplinary protocol for decannulation of tracheostomized patients: external
validation.
A ser publicado.
7. CONSIDERAGOES FINAIS
O estudo descrito neste volume tem sua origem em questionamentos, duvidas
e na “curiosidade cientifica” da pesquisadora, diante de questdes da pratica clinica
assistencial a pacientes traqueostomizados no ambiente hospitalar. Quais sao as
melhores praticas clinicas na assisténcia ao paciente traqueostomizado? Qual é o
papel da equipe interdisciplinar nessa assisténcia? Quais sao as evidéncias que
possibilitam um processo de decanulagdo seguro, baseado em protocolo
interdisciplinar e, principalmente eficiente e eficaz? Como a equipe pode agilizar e
operacionalizar o processo de decanulacdo, de forma a beneficiar o paciente
traqueostomizado, cujas habilidades basicas como alimentagéo, voz, fala,
relacionamento social e afetivo e estabilidade emocional se encontram extremamente
prejudicas pelo contexto em que se encontra, levando, muitas vezes, a queda
acentuada na qualidade de vida, depresséo, instabilidade emocional e clinica?
Minha pratica clinica nas unidades de terapia intensiva e nas enfermarias em
hospitais de Belo Horizonte, permitiu constatar o alto indice de atendimento a

pacientes traqueostomizados nestes servicos. O atendimento ao paciente
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traqueostomizado me despertou interesse pelo processo de decanulagédo da
traqueostomia, devido a participagao intensa e decisiva do fonoaudiélogo na equipe
interdisciplinar e ao resgate da funcionalidade, autonomia e qualidade de vida do
paciente, com impactos também no nucleo familiar. Além disto, na rotina da
assisténcia hospitalar, nos deparamos com o atendimento cotidiano ao paciente
traqueostomizado, com dificuldades, problemas e decisbes que necessitam de
respaldo cientifico.

A falta de um protocolo cientificamente padronizado e interdisciplinar, muitas
vezes, pode levar a complicagdes na retirada da assisténcia ventilatoria e da canula,
com necessidade de retornar o suporte. Assim, definir e propor o estabelecimento de
indicadores fonoaudiologicos para indicagdo mais segura da decanulagcédo, pode
propiciar maior seguranga no processo € minimizar os riscos de faléncia no processo.

Os beneficios do presente estudo consistem na obtencdo de evidéncias
cientificas concisas e consistente sobre a avaliacdo e decanulagdo do paciente
traqueostomizado, além da validagdo de um instrumento clinico que podera conferir
maior seguranga e efetividade ao processo multidisciplinar de decanulagdo do
paciente traqueostomizado.

Espera-se que o conhecimento que sera construido a partir desta pesquisa,
possa contribuir de maneira positiva para o tratamento e para a melhora na qualidade
de vida dos individuos traqueostomizados, contribuindo para a retirada o mais cedo e
de forma segura possivel da canula de traqueostomia.

As proximas etapas para divulgagdo dos achados deste estudo serdo dar
retorno as instituicdes e equipes profissionais participantes através de reunides;

estimular o uso do protocolo validado através da criacdo de aplicativo para facilitagao
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e esclarecimentos a respeito de seu conteudo e forma de aplicagédo e publicagao de

mais dois artigos com tematica relacionada ao conteudo dos achados do estudo.



8. ANEXOS

Anexo 1: Resolugao 09/2020

FACULDADE
DE MEDICINA UFMmMG
. U M L

Resolucao 09/2020 de 04 de junho de 2020.

Regulamenta o formato de teses Programa

de Pés-Graduacdo em Ciéncias

Fonoaudioldgicas da Faculdade de Medicina

da UFMG

O Colegiado do Programa de Pés-Graduacéo em Ciéncias Fonoaudiolégicas, no uso de

suas atribuicdes, e considerando a necessidade de regulamentar o formato das teses de

doutorado do Programa, RESOLVE:

Art. 1°- A tese de doutorado podera ser elaborada no formato convencional e no formato
de artigo.

§ 1° - O formato de artigo & considerado preferencial pelo colegiado do Programa.

Art. 2° O Colegiado do Programa de Pés-Graduacéo em Ciéncias Fonoaudiolégicas
propde o seguinte roteiro para elaboracdo da tese no formato de artigo:

1. Capa

2. Folha de Rosto

. Folha da Instituicao

. Declaracio de Defesa

. Resumo da tese/Descritores (1300 palavras/3 a 5 descritores)

. Abstract/Keywords

. Sumario

. Introducéao

(= R = N

. Referencial tedrico

10 Hipéteses

11. Objetivos: redigido da forma convencional (uma ou duas paginas);

12. Métodos: redigido da forma convencional e detalhado (se necessario); ou Conforme
julgamento dos autores, informacdes referentes aos materiais e métodos que estejam
contidas no(s) artigo(s) podem ser suprimidas desta secéo, para evitar redundancia.
12. Resultados e discussdo: sob a forma de artigo ou artigos, formatados de acordo com
as normas dofs) periddico(s) cujo trabalho foi (ram) submetido(s).

13. Conclusdo ou consideracdes finais: até cinco paginas.

14. Anexos/Apéndices

Art. 3° O Colegiado do Programa de Pos-Graduacdo em Ciéncias Fonoaudiologicas

propde o seguinte roteiro para elaboracdo da tese no formato convencional:

Centro de Pés-Graduagao da Faculdade de Medicina - UFMG (CPG)

Av. Professor Alfredo Balena, 190 - sala 533 - Centro
CEP 30130100 - Belo Horizonte - MG - Brasil
cpg@medicinaufmg.br | tel: +55 31 3409 9641

medicina.ufmg.br
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Capa

. Folha de Rosto

. Folha da Instituicao

. Declaracéao de Defesa

Resumo da tese/Descritores (1300 palavras/3 a 5 descritores)
. Abstract/Keywords

Sumario

. Introducao;

© PN AW

. Referencial teérico

Hipoteses

10. Objetivos;

11. Métodos;

12. Resultados;

13. Discussao;

14. Conclusoes

15. Referéncias bibliograficas;

16. Anexos /Apéndices contendo artigo completo, publicado ou aceito, oriundo da tese.
Art. 4° - Outros aspectos de formatacéo:

I. Referéncias bibliograficas: serdo apresentadas apés cada secdo da tese de
acordo com as normas de Vancouver e conforme as recomendacgoes especificas de cada
periédico para os quais os artigos serao submetidos.

II. A tese podera conter os textos escritos na lingua inglesa, de acordo com esta
resolucao.

Art. 5°. Os casos omissos serao decididos pelo Colegiado de Pos-Graduacao.

Art. 6°. Esta Resolugéao entra em vigor na data de sua aprovacao.

Art. 7°. Ficam revogadas todas as disposi¢des em contrario, em especial a Resolugédo
01/2014.

Resolugéo aprovada pelo Colegiado do Curso de Mestrado em

Ciéncias Fonoaudiologicas em 04 de junho de 2020.

Profa. Profa. Sirley Alves da Silva Carvalho

Coordenadora do Programa de Pos-Graduagéao em Ciencias Fonoaudiologicas

Centro de Pés-Graduagdo da Faculdade de Medicina - UFMG (CPG)

Av. Professor Alfredo Balena, 190 - sala 533 - Centro
CEP 30130100 - Belo Horizonte - MG - Brasil
cpg@medicina.ufmg.br | tel: +55 31 3409 9641

medicina.ufmg.br
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Anexo 2: Aprovacgao do COEP-UFMG

UNIVERSIDADE FEDERAL DE ™ Plabaforma
MINAS GERAIS %oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Validac3o de Protocolo de Decanulacio de Paciente Tragqueostomizado
Pesquisador: Ameélia Augusta de Lima Friche

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 39883320.2.0000.5149

Instituicao Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.458.519

Apresentacgao do Projeto:

O processo de retirada da traqueostomia, denominado decanulacdo, € complexo e seu sucesso depende de
varios fatores e da atuagédo de toda a equipe multidisciplinar(3).Na ultima década, houve aumento no
numero de artigos sobre as praticas de indicag@o e realizagao de tragueostomia. No entanto, ainda ndo ha
recomendacdes padronizadas ou protocolos validados para o procedimento(3,6,15). A falta de protocolo
validado de decanulacdo em servigos hospitalares pode ocasionar complicagées clinicas e respiratdrias,
como decanulagao prematura, insufici€ncia respiratoria, acumulo de secregdes em recessos faringeos com
aumento de risco de broncoaspiragao, comprometimento do mecanismo de protecac das vias aéreas
inferiores, estridor em vias aéreas inferiores, sepses, aumento do estoma e alteragtes de mucosa(17-
22).Assim, esse projeto tem como objetivo validar o protocolo de decanulacédc de tragueostomia gerado no
estudo de mestrado da mesma pesquisadora, elaborado a partir de dados clinicos e fonoaudiolégicos de
189 pacientes traqueostomizados, coletados e submetidos a tratamento estatistico. Sera realizado estudo
metodolégico, quanti-qualitativo, de validacdo de protoceolo de decanulagéo de tragqueostomia, desenvolvido
em 2 fases:Fase 1: Validagdo de conteudo através da Técnica Delphi para avaliagcdo de consenso de
opinides de especialistas acerca do protocolo. A concordancia sera avaliada pelo indice de Validagio de
Conteudo (IVC), considerando percentual minimo de 80% de concordancia para as variaveis consideradas
pertinentes ac protocolo. Fase 2: Validagdo externa através da aplicagdo do protocolo em instituigées

coparticipantes, a fim de determinar sua eficacia

Enderego: Av. Presidente Antdnio Caros 6627 2° Ad SI 2005

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZOMNTE
Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpg.ufmg.br

Pagina 01 de 05
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para a indicagao de retirada da tragueostomia com sucesso.Os dados serao, entdo, submetidos a
tratamento estatistico por meio dos programas Statistical Package for Scocial Sciencs (SPSS) versao 20,0.

Objetivo da Pesquisa:

Hipdtese:

O protocelo a ser validado neste estudo & eficaz na avaliagdo da decanulagdo de pacientes
traqueostomizados, possuindo adequada validade, sensibilidade, consisténcia interna, confiabilidade e
reprodutibilidade, oferecendo seguranga e efetividade ao processo de retirada da traqueostomia.
Objetivo Primario:

Validar protocolo de decanulacioc de tragqueostomia.

Objetivo Secundario:

Caracterizar os pacientes do estudo de acordo com os dados sociodemograficos, clinicos e
assistenciais,Caracterizar os profissionais participantes do estudo, de acordo com as caracteristicas
demograficas e profissionais,Realizar validagdo de conteudo e validagio externa do protocolo de
decanulacdo de pacientes traqueostomizados, Realizar avaliagdo psicomeétrica do protocolo de decanulagio.

Avaliagcao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os pacientes serdo avaliados de acorde com o protocolo proposto para verificar a possibilidade de retirada
da canula de traqueostomia, ndo havendo qualquer procedimentoc ou medicamento que oferecera riscos
inerentes a avaliacao; o risco potencial seria de divulgacdo dos dados do

paciente e a exposigdo de sua historia clinica, porém, a fim de minimizar este risco, a pesquisadora assume
o compromisso de guardar sigilo sobre os dados pessoais dos individuos e familiares participantes da
pesquisa, ndo os identificando com dados pessocais em nenhum momento de divulgagdo da pesquisa, e sim
com numero do participante da pesquisa. Os participantes ndo serdo submetidos a procedimentos medicos
ou multidisciplinar adicionais, bem como nao receberio medicamentos adicionais devido a pesquisa.
Durante todo o processo, receberdao os cuidados

profissionais rotineiros que ja receberiam durante a internacdo hospitalar.

Beneficios:

Os beneficios do presente estudo consistem na obtencéoc de evidéncias cientificas concisas e consistente

sobre a avaliagdo e decanulagdo do paciente traqueostomizado, além da validagao de

Endereco: Av. Presidente Antdnio Caros 6627 2° Ad SI 2005

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZOMTE
Telefone: (31)3400 4502 E-mail: coep@prpg ufmgbr
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um instrumento clinico que podera conferir maior seguranca e efetividade ao processo

multidisciplinar de decanulacio do paciente traqueostomizado.

Espera-se que o conhecimento que sera construido a partir desta pesquisa, possa contribuir de maneira
positiva para o tratamento e para a melhora na gualidade de vida dos individuos traqueostomizados,

contribuinde para a retirada o mais cedo e de forma segura possivel da canula de tragueostomia.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante para a cirurgia e fonoaudioclogia

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
1) Folha de rosto preenchida e assinada.

2) Aprovacao da Camara Departamental da Fonoaudiologia

3) Carta de anuéncia de todos os hospitais participantes

4)Projeto completo

5) TCLEs para pacientes , especialistas e co-participantes

CARTAS_ANUENCIAS HOSPITAIS pdf: Anuéncia das coparticipantes do GEP do HC-UFMG/EBSERH, do
GEP do IPSEMG (GEP-DISA-Ipsemg) e do HGIP do lpsemg, do NEPE do HRTN/FUNDEP/UFMG, NEP da
FHEMIG/DIGEPE/GDDPI| e FHEMIG/HAC, do HMDCC, HMOB.

PROJETO pdf: "Os pacientes serdao avaliados de acordo com o protocolo proposto para verificar a
possibilidade de retirada da canula de traqueostomia, nao havendo qualquer procedimento ou medicamento
que oferecera riscos inerentes a avaliac@o; o risco potencial seria de divulgac@o dos dados do paciente e a
exposigcdo de sua historia clinica, porém, a fim de minimizar este risco, a pesquisadora assume o
compromisso de guardar sigilo sobre os dados pessoais dos individuos e familiares participantes da
pesquisa, nao os identificando com dados pessocais em nenhum momento de divulgagao da pesquisa, e sim
com numero do participante da pesquisa. Os participantes nao serdo submetidos a procedimentos meédicos
ou multidisciplinar adicionais,bem como ndo receberdoc medicamentos adicionais devido a pesquisa. Durante
todo o processo, receberdo os cuidados profissionais rotineiros que ja receberiam durante a internacgao
hospitalar... Anexo 1: Protocolo de decanulagao. Anexo 2: Questionario para avaliagcao dos especialistas.
Anexo 3: Manual explicativo do protocolo/questionario.”

Parecer_Consubstanciado_DEPFONO. pdf:"Mérito: O projeto é relevante, exequivel, bem delineado e

Enderego: Av Presidente Antdnio Caros 6627 2° Ad SI 2005

Bairro: Unidade Administrativa || CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZOMNTE
Telefone: (31)3400-45902 E-mail: coep@prpg.ufmg.br
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podera contribuir de maneira positiva para o tratamento e para a melhora na qualidade de vida dos
individuos tragueostomizados, favorecendo a retirada o mais cedo e de forma segura possivel da canula de
traqueostomia.”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

pelo apresentado , somos pela aprovacaoc

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Tendo em vista a legislagdo vigente (Resclugidoc CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificag&o relatérios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um

sumario dos resultados do projeto (relatoric final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 07/11/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1591759.pdf 12:02:41
Declaracao de Parecer Consubstanciado DEPFONO.p| 07/11/2020 | MARGARET Aceito
Instituicdo e df 12:01:56 MENDONCA DINIZ
Infraestrutura DA CORTE
Folha de Rosto FolhadeRosto._ pdf 05/11/2020 | MARGARET Aceito

14:32:57 MENDONCA DINIZ

DA CORTE
TCLE / Termos de TCLEs. pdf 05/11/2020 | MARGARET Aceito
Assentimento / 14:32:12 MENDOMNCA DINIZ
Justificativa de DA CORTE
Auséncia
Declaracao de CARTAS_ANUENCIAS_HOSPITAIS.pdf] 05/11/2020 | MARGARET Aceito
concordancia 14:23:26 MENDONCA DINIZ

DA CORTE
Projeto Detalhado / |PROJETO pdf 05/11/2020 | MARGARET Aceito
Brochura 14:08:48 MENDONCA DINIZ
Investigador DA CORTE

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Enderecgo: Av. Presidente Antonio Carlos 6627 Z° Ad S1 2005

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31270901

UF: MG Municipio: BELO HORIZOMNTE

Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpg.ufmg.br
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PROTOCOLO DE DECANULACAO DE TRAQUEOSTOMIA

Identificacio:
Nome:
Prontuario: D N:
Tdade: anos Sexo: TF( ) M( ) |Profissdo: Naturalidade:
Dados da internacio:

Diagnostico a internacgéo: Diabetes Mellitus: Néo ( ) Sim ( )
Data da Internagéo: Data da Avaliagéo:
Tempo de IOT: Tempo de VM:
Data da TQT: Tipo de canula: Plastica com endocanula () Plastica sem endocdnula ()

Neurologica: Respiratona:

Doenga de base Gastrointestinal: Cardiovascular:
Renal: Cancer:

Avaliacao da aptidao para inicio do processo de decanulacao

Auséncia sceregdes abundantes (necessidade de aspiragdo com sonda: 0 a 3 vezes ao dia): Nio (0) Sim (3)

Capacidade para remover secregdes deglutindo ou cuspindo:  Niao (0) Sim (3)

Resultado: pontos Apto a iniciar processo de decanulagdo: Sim (6 pontos) Néo (0 pontos)

Avalia¢ao da aptidiao para oclusio da cinula de traqueostomia

Nivel de consciéneia (Escala de Coma de Glasgow): 09a12(0) 13al15(2)

Presenga de infecgdes ativas: Sim (0) Nio (2) Tolera balonete desinsuflado: Niao (0)  Sim (2)
Degluticdo espontianca de saliva: Nao (0) Sim (2) Troca de canula por metilica: Nao (0)  Sim (1)
Teste Blue Dye: Positivo (0) Negativo (1) Avaliagio da Deglutigido: Disfagia (0) Funcional (1)
Dieta por VO: N&o (0) Sim (1) Uso de Valvula de Fala:  Niao (0) Sim (1)

Resultado: pontos Apto 4 oclusdo para decanulagdo: Sim (4-13 pontos) Nio (0-3 pontos)

Oclusao da cianula

Data: THora: Borracha do émbolo ( ) Gaze () Lsparadrapo ( )
Tempo de oclusio da TQT : Nio tolerou (0) 2 48 horas (3)

Apto a decanulacao: Sim (3 pontos) Nio (0 pontos)

Decanulado: Nio ( ) Motivo: Sim ( ) Data: Hora:
Broncoscopia: Ndo( ) Sim( ) Dala: Resultado:

Observacoes:
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Apéndice 2: Manual Explicativo do protocolo e questionario para os
especialistas da técnica Delphi

O objetivo deste manual é esclarecer alguns conceitos abordados no protocolo
de decanulagao e fornecer orientagdes sobre o questionario de avaliagao, que é parte
integrante do processo de avaliagdo do mesmo através da técnica/método Delphi.

Nessa etapa de validagdo de contetido sera utilizada a técnica Delphi(’4), que
consiste em coletar opinides, tabular e avaliar os critérios para a decanulagao, por
meio do julgamento de profissionais da area da saude especialistas no assunto em
varias rodadas. Para tanto, os especialistas analisam a pertinéncia do conteudo dos
itens no protocolo e julgam quanto adequado € o item no processo de decanulagao, a
partir da escala Likert: completamente adequado (3); parcialmente adequado (2) ou
inadequado (1). Assim, o especialista assinala sua resposta com relagdo ao item
proposto e, no espago que segue abaixo de cada item, registra os comentarios,
sugestdes e observagdes, caso haja, para a reformulagdo e adequagao do conteudo
no protocolo de decanulagéao.

A cada rodada, sera avaliada a concordéancia entre as avaliagdes e sugestdes
dos especialistas pelo indice de Validagdo de Contetdo (IVC), calculado pelo nimero
de avaliadores concordante com o item pelo numero total de avaliadores. Com relagao
ao calculo do percentual de concordancia, sera adotado o valor maior ou igual a 80%
para as variaveis consideradas pertinentes ao protocolo. Apds ser alcancado esse
referencial de concordancia entre as respostas dos especialistas, serdo interrompidas
as rodadas de resposta ao questionario e realizadas as alteragdes finais no protocolo,
que sera, entao, considerado validado no que se refere ao conteudo.

O protocolo a ser validado contempla 3 dominios:
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1°) Avaliacdo da aptidao para inicio do processo de decanulagao 2°) Avaliagdo da

aptiddo para oclusdo da canula de traqueostomia 3°) Avaliacdo da aptidao para

decanulagao

Dentro de cada um desses dominios, o conteudo do item devera ser avaliado e

pontuado de acordo com a escala Likert, como ja mencionado. Todo o processo de

analise do conteudo do protocolo de decanulagao pelos especialistas e as rodadas

acontecerao via e-mail. Segue abaixo glossario explicativo dos termos e conceitos

contidos no protocolo:

GLOSSARIO:

1°) Avaliacao da aptidao para inicio do processo de decanulagao:

= Nivel de consciéncia: escore adequado na Escala de Coma de Glasgow, com
pontuacao nos intervalos de 9 a 12 ou de 13 a 15 pontos®7);

» Auséncia de secreg¢des abundantes: necessidade de aspiracdo com sonda de
nenhuma aspiragéo até o maximo de 03 aspiragdes em cada 24 horas(®-®);

» Capacidade para remover secrecdes: Tosse eficaz, com capacidade de mobilizar
secrecdes e elimina-las deglutindo ou cuspindo®-6-1);

» Tosse eficaz(®12-14),

= 2°) Avaliacao da aptidao para oclusao da canula de traqueostomia (TQT):

= Auséncia de infecg¢des ativas: auséncia de doenga clinicamente evidente que seja o
resultado de uma infegcdo; da presenca e multiplicacdo de agentes biologicos
patogénicos no organismo hospedeiro®-9);

= Tolera o balonete desinsuflado: mantem-se estavel clinicamente e com padrao
respiratorio adequado com o balonete permanentemente desinsuflado durante as 24

horas do dia®9);
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» Presenca de degluticdo espontédnea de saliva eficaz: degluticbes realizadas sem
necessidade de comando verbal pelo avaliador, sem acumulo significativo de saliva
em cavidade oral apos a deglutigao(5-7.9.10.14-16),

» Troca de canula por metalica: Realizada troca de canula plastica por metalica'”-18);

» Teste Blue Dye modificado: avaliagdo com alimento corado com anilina azul®:19.19):

» - Positivo para broncoaspiracdo: saida de alimento corado de azul pela canula de
TQT,

» - Negativo para broncoaspiragao: sem saida de alimento corado de azul pela canula
de TQT;

 Presenca de Disfagia: Presenca de sinais e sintomas de disturbios da
degluticao0-21),

= Dieta por Via Oral liberada para as refeicoes: Durante as refeigdes, o paciente realiza
ingesta de alimentag&o por via oral, mesmo que necessite de complementag¢ao por
via entera|(10.11.20.21).

= Uso de valvula de fala: mantém-se estavel clinicamente e com padrao respiratorio
adequado durante o uso prolongado da valvula de fala, tolerando o uso ao longo do
dia(10.1),

3°) Avaliagao da aptidao para decanulagio:

» Tempo de oclusédo da TQT: Tolera a oclusdo da canula de traqueostomia por periodo
> 48 horas (5810,16),
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Apéndice 3: Protocolo final

Protocolo de Decanulacio de tragueostomia

Orientacio: Protocolo interdisciplinar: médico, fisioterapeuta e fonoaudidlogo. As avaliagdes e decisdes sobre o processo de decanulagio devem ser realizadas pela equipe.

Data da avaliagio: Profissional responsavel:

Dados de Identificacio:

Nome (Apenas identificagdo numérica a coleta de dados nos hospitais):

DN: Idade: anos

Sexo: F(OM() Peso: Kg ‘Altura_' metros

Dados Complementares 3 Avaliacio Inicial:

Data da Internagéo: Diagndstico & internagéo:

Comorbidades/Doengas respiratorias pregressas/Disfagia prévia:

Realizacio da TQT: Motivo: Data: Intercorréncias: Data da realizagfo:

Intercorréncias no procedimento: Nao () Sim () Quais:

Céanula: Plastica/Silicone: com endocénula () sem endocénula () Metalica ()

Cuff Ausente () Insuflado: Sim () Nao () Diametro (nimero) da camila:

APTIDAO PARA INICIO DO PROCESSO DE DECANULACAO

1. Auséncia de secregdes abundantes: £ 3 aspira¢des com sonda em 24 hs: Sim () Nao ()

Orientacdes: a) Considerar nimero de aspiragdes com sonda por dia (24 hs) pelas equipes de: enfermagem, fisioterapia e fonoaudiologia

b) Considerar quantidade de secregio aspirada (em geral nas aspiracdes) Pequena: secre¢fo atingiu apenas a sonda de aspiragio; Moderada: atingiu o inicio da extens3o do vacuo; Grande: atingiu o
frasco de aspiragdo

2. Caracteristicas da secregfio: a) Viscosidade: Fluida () Espessa () b) Aspecto: Hialina® clara, tranparente ( ) Purulenta ( ) Mucopurulenta () Sanguinolenta ( ) Piosanguinolenta ()

3. Tosse (espontanea e/ou vohmntdria) eficaz para mobilizacio de secregiio de Vias Aéreas: Sim () Nao ()

4. Capacidade para remover secregdes deglutindo ou cuspindo: Sim () Néo ()

3. Tolera o balonete desinsuflado por 24 hs: Sim ( ) N&o () Obs: mantém-se estavel clinicamente e com padrfo respiratério adequado com o balonete permanentemente desinsuflado durante as 24 horas|
do dia

Critérios para aptidio ao inicio do processo de decanulagio: Todos os itens resposta "Sim" e item 3 respostas: fhuda e hialina

Resultado: Apto a iniciar processo de decanulagio: Sim () Nao ()

APTIDAO PARA OCLUSAO DA CANULA DE TRAQUEOSTOMIA

6. Nivel de consciéncia (Escala de Coma de Glasgow) com pontuagio de 9 a 15: Sim () Néo ()

7. Troca de camila para menor calibre: Sim () Néo ()

8. Auséncia de infecgio vigente! ativa (Critérios:cantibioticoterapia, presenga de leucocitose): Sim () Nao ()

Considerar: InfecgGes ativas pulmonares ou larigofaringeas; Sepse; Infeccoes com presenca de delirom

9. Presenca de degliticio espontinea e eficaz de saliva: Sim () Nao ()

10. Uso de vabmula de fala (VF): Sim () Nao () Obs: estavel clinicamente e com padrio respiratério adequado com o uso constante da VF . Informago complementar, a ser utilizada nos servigos onde
ha o recurso do uso da VF

Critérios para aptidio a oclusdo da cinula: Ideal: Todos os itens resposta "Sim" Possivel com seguranca: Itens 6; § e 9 resposta "Sim"

Resultado: Apto a oclusio para decanulagio: Sim () Nao ()

Oclusio da cinula: Data- Hora: Obs: Padronizar oclusdo com borracha do émbolo de seringa

AVALTACAO DA APTIDAO PARA DECANULACAQ

Apto a tentativa de decanulacio: () Sim = Tolerou oclusdo minima de 24 horas, sem desoclusio () Nio = Nio tolerou oclusio minima de 24 horas - Motivo:

Registrar: eventual necessidade de"desoclusio” para aspiracio traqueal direta e quantas aspiragdes foram necessdrias:

Decanulado: Sim () Data: / / Nome do Profissional: Nio () Motivo:

EXAMES OBJETIVOS

Houve indicagio de exame de Broncoscopia: Nao () Sim ( ) Resultado:

Resultado: Os achados broncoscopicos permitem a decanulagdo?

Houve indicagido de exame de Fibronasolaringoscopia: Ndo () Sim () Resultado:

Resultado: Os achados da fibronaso permitem a decanulacio?

Houve indicagio de exame de Videodeghitograma? () Nao () Sim Resultado:

Decanulado: Sim () Nao () Motive:
Data: / / Assinatura:
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Apéndice 4: Manual explicativo do protocolo - profissionais de saude das
instituicoes

O objetivo deste manual é esclarecer alguns conceitos abordados no protocolo de
decanulagao.

O protocolo a ser validado contempla 3 dominios:

1°) Avaliagao da aptidao para inicio do processo de decanulagao

2°) Avaliagao da aptidao para oclusédo da canula de traqueostomia

3°) Avaliagao da aptidao para decanulagao

O protocolo devera ser preenchido por algum dos membros da equipe que participar
do processo de decanulagdo, considerando as seguintes areas profissionais:
Fonoaudiologo, Fisioterapeuta ou Médico.

O paciente considerado inapto a decanulagéo na avaliacdo de algum dos dominios
citados acima, devera ser incluido em um grupo separado dos pacientes que
chegaram a fase final do protocolo e nao retornardo ao preenchimento do protocolo
ainda que a equipe, apos algum tempo, reinicie seu processo de decanulagdo. Por
sua vez, os pacientes que chegarem a fase final do protocolo, seréo classificados em
2 grupos: os que decanularam com sucesso e 0s que nao decanularam (neste grupo,
€ muito importante registrar com detalhes o motivo da ndo decanulagéo, conforme
consta no protocolo).

Os pacientes decanulados deverao ser acompanhados por um periodo de 07 dias ou
até a alta hospitalar (o que ocorrer primeiro), para registrar se permeneceu decanulado
(sucesso na decanulagdo) ou se necessitou ser recanulado (insucesso na
decanulagao) e por que motivo.

Segue abaixo glossario explicativo dos termos e conceitos contidos no protocolo:



68

Glossario:

1°) Avaliacao da aptidao para inicio do processo de decanulagao:

e Nivel de consciéncia: escore adequado na Escala de Coma de Glasgow,com
pontuagao de 9 a 15 pontos('-3);

e Auséncia de secregdes abundantes: necessidade de aspiracdo com sonda de
nenhuma aspiragéo até o maximo de 03 aspiragdes em cada 24 horas(');

e Capacidade para remover secregoes: Tosse eficaz, com capacidade de mobilizar
secregoes e elimina-las deglutindo ou cuspindo!'-");

e Tosse eficaz: tosse (espontanea e/ou voluntaria) eficaz para mobilizacdo de
secrecao de Vias Aéreas®-19);

e 2°) Avaliagéo da aptidao para oclusdo da canula de traqueostomia (TQT):

e Auséncia de infecgdes ativas: auséncia de doenca clinicamente evidente que seja o
resultado de uma infegcdo; da presenca e multiplicacdo de agentes biologicos
patogénicos no organismo hospedeiro(*2);

e Tolera o balonete desinsuflado: mantem-se estavel clinicamente e com padrao
respiratorio adequado com o balonete permanentemente desinsuflado durante as 24
horas do dia"4);

e Presenca de degluticdo esponténea de saliva eficaz: degluticbes realizadas sem
necessidade de comando verbal pelo avaliador, sem acumulo significativo de saliva
em cavidade oral apos a deglutigao(1-3-56.11-13);

e Troca de canula por canula de menor calibre’ Realizada troca de canula plastica por
canula de menor calibre('419);

e Uso de valvula de fala: mantém-se estavel clinicamente e com padrao respiratorio
adequado durante o uso prolongado da valvula de fala, tolerando o uso ao longo do

dia;
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3°) Avaliagdo da aptiddo para decanulagao(®”):

Tempo de oclusao da TQT: tolera a oclusdo da cénula de traqueostomia por periodo
minimo de 24 horas, sem desoclusdo(!.6:9:13),
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RESUMO

Objetivo: Realizar a validagio de contetido de um protocolo de decanulacio de pacientes adultos traqueostomizados.
Meétodo: Para a validagio de contetido do protocolo elaborado por fonoaudiblogas for utilizada a téenica Delphi
Os 11 itens do protocolo foram julgados por peritos, por meio de rodadas via e-mail e foram classificados
como adequados. parcialmente adequados ou inadequados, além de fomecerem comentarios e sugestdes sobre
cada item. Foram convidados 30 fonoaudidlogos, 30 fisioterapentas respiratérios e 30 médicos responsiveis
pelo p di de trag ia e decanulagio. O p 1 de concordincia adotado foi = 80% e o
processo fot interrompido quando obtido esse percentual em todos os itens. Resultados: Ao final do processo,
24 profissionais participaram da terceira rodada, sendo 46% fonoaudiclogos, 29% fisioterapeutas e 25% médicos.
Apés as sugestdes e comentirios dos peritos, dois itens foram dos como no lo micial,

sete foram reformulados. seis mcluidos e dois excluidos. A vers3o final do protocolo inclum: identificagio.
auséneia de secregdes abundantes, caracteristicas da secre¢o, tosse eficaz. capacidade para remover secregdes,
tolera o balonete desmsuflado, aptid3o no processo de decanulagio, nivel de consciéncia, troca de cinula para
menor calibre, auséncia de infecgio vigente/ ativa, deglutigio espontinea e eficaz de saliva, uso de valvula de
fala. aptiddo 2 oclusdo da cinula. avaliagio da aptidio para decanulagio e exames objetivos. Conclusio: Por
meio da Técnica Delphi houve a validagio do contetido do instrumento, ocorrendo mudangas substanciais.
A préxima etapa de validagio do mnstrumento € a obtengio de evidéncias de validade em relagio a estrutura mterna.

ABSTRACT

Purpose: Perform content validation of a decannulation p 1 for trachec 1zed adult paty Method

To validate the content of the protocol developed by speech therapists, the Delphi technique was used. The
11 items of the protocol were judged by experts through rounds via e-mail and were classified as adequate,
partially adequate or adequate, in addition to providing comments and suggestions on each 1tem. 30 speech
therapists, 30 respiratory physiotherapists and 30 physicians responsible for the tracheostomy and decannulation
procedure were invited. The percentage of agreement adopted was = 80% and the process was interrupted when
this percentage was obtained in all items. Results: At the end of the process, 24 professionals participated n
the third round, being 46% speech therapists, 29% physiotherapists and 25% physicians. After the experts’
suggestions and comments, two ttems were kept as they were in the initial protocol, seven were reformulated,
six were included and two were excluded. The final version of the protocol included: identification, absence
of abundant secretions, charactenistics of the secretion, effective cough, ability to remove secretions, tolerate
the deflated cuff. aptitude in the decannulation process. level of consciousness, change of cannula to a smaller
caliber, absence of current/active infection, spontaneous and effective swallowing of saliva, use of a speech
valve, aptitude for occlusion of the cannula, assessment of aptitude for decannulation and objective examinations.
Conclusion: Through the Delphi Technique, the content of the instrument was validated, with substantial changes
occurring. The next stage of instrument validation is obtaming evidence of validity in relation to the internal structure.
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INTRODUCAO

No ambiente hospitalar a traqueostomia € um procedimento
cirirgico de rotina. que consiste na insercdo de uma cénula
através de um orificio na traqueia, comunicando-a com o meio
externo e tornando a via aérea pérvia®.

Na tultima década. evidencia-se aumento no numero de
traqueostomias realizadas em nivel hospitalar™?, estimando-se
que entre 10 a 15% dos pacientes em unidade de terapia intensiva
submetidos a ventilacio mecanica necessitardo de traqueostomia
como parte de seus cuidados, além das traqueostomias feitas por
varias especialidades cimirgicas fora dos cuidados intensivos®?.

‘Varias sdo as indicacoes para a realizacdo do procedimento de
traqueostomia e, quando ndo ha mais a necessidade de se manter
uma via aérea artificial, ocorre o processo de retirada, denominado
decanulacio®™, que € uma etapa essencial para a evolugio clinica
ereabilitacio do paciente traqueostomizado nfio mais dependente
da ventilagdo mecanica®, porém. as evidéncias cientificas
sobre decanulacdo sdo limitadas e ainda nio ha recomendacdes
padronizadas ou protocolos validados para o procedimento®.

Os dados encontrados na literatura sobre a aptidao/prontidao para
decanulagdo foram limitados a opinido de especialistas, estudos de
pesquisa, experiéncia em um inico centro, pontuagdes ndo validadas
para prever o sucesso da decanulacio e alguns ensaios clinicos
randomizados que se concentraram em questdes organizacionais,
como equipes de traqueostomia conduzidas por intensivistas ou
os efeitos de decisdes especificas em desfechos como disfagia
ou qualidade do sono®”. onde o processo de decanulacio é mais
frequentemente individualizado do que protocolizado®”.

Nio ha. no nosso conhecimento, protocolo validado para
guiar o processo de decanulagio, sendo encontrados na literatura
alguns artigos sobre as modificagdes fisiologicas ocorridas apos
a decanulacdo, com opinides divergentes entre os especialistas
sobre o tema®&?,

A validagao de um protocolo pode ser entendida como um
procedimento metodologico pelo qual € avaliada sua qualidade, que
pode ser definida como a capacidade de um protocolo medir com
precisdo o que pretende medir. ou seja, o fendmeno estudado®®.
Avalidade de contetido € a determinacdo da representatividade
de itens que expressam um conteuido, baseada no julgamento
de especialistas em uma area especifica®®,

Avalidacio de contetido possibilita associar conceitos abstratos
com indicadores observaveis e mensuraveis contidos em um
instrumento de avaliagdo, determinando sua representatividade e
evidenciando se este explora, de maneira efetiva, os quesitos para
a mensuragdo de um determinado fendmeno a ser investigado, por
meio de alguma estratégia metodologica escolhida para tal-25-13,

A técnica Delphi é amplamente utilizada em estudos de
validacao de contetido. compondo a metodologia de diversas
areas e abordagens®'?, sendo descrito na literatura um estudo que
utilizou a referida técnica e que obteve consenso de especialistas
em uma lista de pré-requisitos a serem considerados para a
decanulagdo de traqueostomia em adultos: cura ou reversdo do
quadro clinico que indicou a realizacdo da traqueostomia, tolera
oclusdo da canula de traqueostomia sem estridor. paténcia das vias
aéreas adequada (avaliada pela laringoscopia), adequado nivel de
consciéncia, fungdes laringofaringeas de protecdo de vias aéreas

preservadas (tosse, degluticdo de saliva, capacidade de mobilizar
e eliminar secregdes), presenca de tosse eficaz e auséncia de
novas propostas cinirgicas e anestésicas®®. No referido estudo,
os autores recomendam fortemente a consideracio adicional de
alguns parametros, tais como o tipo e quantidade de secregoes e
frequéncia de aspiracio necessaria®®. Sendo assim, no presente
estudo, julgou-se necessério realizar nova abordagem das indicagdes
a luz da técnica Delphi, para analisar as variaveis em uma perspectiva
mais atualizada e adequada a realidade pesquisada, inclusive,
incluindo pré-requisitos que ndo se encontravam presentes no
estudo descrito pelos autores no estudo citado.

A multiplicidade de perspectivas associada ao grupo de
especialistas produz um resultado mais valido do que um
julgamento dado por um especialista individual, mesmo que
esse especialista seja o melhor em sua area®*12.

E importante ressaltar que os instrumentos de avaliacio e
protocolos clinicos sdo partes integrantes da pratica clinica, da
avaliacio em sanide e de pesquisas. capazes de apresentar resultados
cientificamente robustos quando sio desenvolvidos e validados de
maneira apropriada®™*'® sendo que a submissdo de seu contetido
a avaliacio de especialistas permite refinar o instrumento para
realizagdo posterior dos procedimentos de validagdo e confiabilidade.

Diante do exposto. o presente artigo tem como objetivo
realizar a validacio de contetido de um protocolo multidisciplinar
da decanulacdo de pacientes adultos traqueostomizados por
meio da Técnica Delphi.

METODO

O estudo obedecen aos Critérios da Etica em Pesquisa com Seres
Humanos, Resolugao 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, sendo
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da instituicio, com
numero de aprovacio 4.458.519 e os participantes assinaram Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, consentindo. desta forma,
com a realizacio e divulgacio da pesquisa e dos seus resultados.

A primeira versio do protocolo de decanulagdo foi elaborada
inicialmente a partir de revisdo de literatura nacional e internacional
acerca dos critérios de decanulacio e de dados dos prontuarios
de 189 pacientes adultos traqueostomizados hospitalizados,
coletados e submetidos a tratamento estatistico?”. Nesse estudo,
foi realizado estudo metodologico, quanti-qualitativo de validagio
de protocolo de decanulacdo de traqueostomia de uso temporario.

Os itens do protocolo inicial contemplam as variaveis com
significancia estatistica no referido estudo, acrescidas de itens
considerados relevantes na literatura da area®™1”. Assim, a primeira
versdo do protocolo incluiu as seguintes itens: capacidade de
remover secrecdes deglutindo ou cuspindo: auséncia de secrecdes
abundantes, com necessidade de aspiragdo traqueal com sonda
no maximo trés vezes em cada 08 horas e tolerdncia a oclusdo
da canula de traqueostomia num periodo minimo de 48 horas;
nivel de consciéncia com pontuagdo entre 12 a 15, de acordo
com a Escala de coma de Glasgow (ECG); auséncia de infeccoes
ativas; presenca de degluticdo espontdnea de saliva; resultado
negativo do Teste Blue Dye; tolerincia ao balonete desinsufiado
permanentemente por no minimo 24 horas; realizagao de troca
de cénula plastica por metalica; auséncia de disfagia: dieta por
via oral liberada para as refeicdes e uso de valvula de fonagdo.
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Para a validacdo de contedo da primeira versio do protocolo
de decanulacio em adultos, foi utilizada a técnica Delphi, a fim
de coletar opinides de peritos no assunto, tabular os dados e
avaliar os critérios para o procedimento.

Atécnica Delphi tem seu nome derivado do Oraculo de Delfos,
Iugar procurado pelos gregos antigos para obtencio de conselhos
e respostas sobre o futuro®, E uma estratégia metodolagica de
pesquisa e de validacdo de instrumentos através do consenso de
opinides de um grupo de especialistas por meio de questionarios
estruturados articulados em fases. ciclos, rodadas ou rounds®$22,
visando obter um méaximo de consenso de um grupo de especialistas
sobre um determinado tema. quando a unanimidade de opinido
ndo existe em virtude da falta de evidéncias cientificas ou quando
ha informagdes contraditorias®* 2,

Os especialistas foram selecionados pelos pesquisadores com
base no conhecimento e experiéncia sobre o fema pesquisado e foram
convidados a fornecer opinides sobre este assunto especifico, por meio
do preenchimento de um questiondrio avaliativo. Os questionarios
foram preenchidos de forma anénima entre o grupo©52123,

Os resultados foram analisados pelos pesquisadores entre
cada rodada de questionarios. Foram observadas as tendéncias
e as opinides dissonantes, bem como suas justificativas.
sistematizando-as e compilando-as para, posteriormente, as
reenviar ao grupo. Assim, depois de conhecer as opinides dos
outros membros e a resposta do grupo, os participantes tiveram
aoportunidade de refinar, alterar ou defender as suas respostas e
enviar novamente aos pesquisadores, para que eles reelaborassem
0 novo questionario a partir dessas novas informacoes. Esse
processo foi repetido até se atingir um consenso®?,

Para compor a amostra do estudo foi definida a participacio de
pelo menos 30 especialistas peritos no assunto, com especializagao
e experiéncia pratica/clinica minima de cinco anos em decanulacio
de pacientes traqueostomizados e com formacdes distintas
(10 médicos responsaveis pelo procedimento de traqueostomia e
decanulagdo, 10 fisioterapeutas respiratorios e 10 fonoaudiologos).

Como no transcorrer do método Delphi, espera-se indice
de abstencdo de 30 a 50% na primeira rodada e de 20 a 30%
na segunda rodada®’, foram convidados 90 participantes
(30 fonoaudidlogos. 30 fisioterapeutas respiratorios e 30 médicos
responsaveis pelo procedimento de traqueostomia e decanulacio).

O convite aos especialistas foi feito por via eletronica.
e-mail, mediante carta formal contendo os objetivos, finalidade
e desenvolvimento do estudo, etapas, tempo estimado, prazos
para devolugdo das respostas aos questionarios e demais detalhes
inerentes ao estudo. Anexo ao e-mail foram enviados o manual
explicativo do protocolo e o link para acesso ao questionario
online avaliativo do protocolo.

Todos os itens do protocolo inicial, bem como dos protocolos
reformulados de acordo com a sugestdo dos especialistas e
reenviados para apreciacio, foram avaliados e pontuados poreles
de acordo com a escala Likert, em adequado(3), parcialmente
adequado(2) ou inadequado(1).

As observacoes, comentarios e sugestdes dos especialistas
foram registradas em planilha do Excel. relacionadas a cada
item avaliado, para posterior andlise e modificagdes sugeridas.

A cada rodada foi avaliada a concordéncia entre as avaliacdes
dos especialistas pelo Indice de Validagao de Contefido (IVC)1L122),

calculado pelo ntunero de avaliadores concordantes com o item
dividido pelo mimero total de avaliadores. As observagdes e sugestdes
dos especialistas foram registradas em arquivo separado e utilizadas.
a cada rodada, para reformulagdo e ajuste dos itens do protocolo.

O percentual de concorddncia adotado a cada rodada para
selecdo das varidveis consideradas pertinentes ao protocolo,
escolhido de acordo com as indicaces da literatura, foi valor
maior ou igual a 80%%'%. Os itens foram mantidos quando o IVC
(Indice de Validagio de Conteido) foi = 80% e revisados quando
havia sugestdes para reformulacdo. Foram excluidos quando
IVC foi < 80%. Apds os ajustes sugeridos pelos especialistas,
o protocolo era reenviado para nova apreciagio dos especialistas.
O processo foi interrompido quando o percentual de concordancia
foi obtido com relacdo a todos os itens do protocolo.

Os participantes foram caracterizados em relacio a
profissdo/ocupacido e as caracteristicas sociodemograficas.
como idade, sexo, profisséo, tempo de conclusio do curso de
graduacio, pos-graduacio e tempo de experiéncia com pacientes
traqueostomizados. Para tal, realizou-se analise descritiva por
meio de frequéncia absoluta e relativa das variaveis.

RESULTADOS

Para a validagéo de contetido do protocolo, foram necessarias
trés rodadas até que a concordancia dos especialistas participantes
sobre todos os itens do protocolo atingisse o percentual
estabelecido de 80% (Figura 1).

Na primeira rodada. o questiondrio foi respondido por 39 dos
90 especialistas convidados, sendo 19 fonoaudiologos, 11 médicos
e 09 fisioterapeutas, portanto, com indice de abstencio de 57%
entre o convite e a participacdo na primeira rodada da técnica.
Nas rodadas seguintes, o indice de abstencéo observado foi de
26% na segunda rodada (29 dos 39 especialistas responderam
ao segundo questionario) e 17% na terceira e ultima rodada
(24 dos 29 especialistas responderam).

Nas trés rodadas de avaliagdo realizadas nesse estudo, participaram
profissionais de 28 a 52 anos, com média de idade de 40 anos
(dp=6). A maior parte do grupo de especialistas participantes foi
de fonoaudidlogos tanto na primeira rodada (49%) quanto na
segunda (48%) e na terceira (46%), seguida dos medicos (28%) e
dos fisioterapeutas (23%) na primeira rodada. Na segunda e terceira
rodadas, as respostas foram enviadas por fonoaudiélogos (45.8%),
seguidos pelos fisioterapeutas (29.2%) e médicos (25%) (Tabela 1).

Comrelacdo aos dados profissionais, a maioria dos participantes
tem mais de 11 anos de formado (75%) e todos (100%) possuem
Especializacdo na area de atuacdo. Na primeira rodada. a propor¢do
enfre os que possuem mestrado (67%) e doutorado (62%) sdo
semelhantes, se diferenciando dos resultados dos que possuem
pos-doutorado (28%). Na terceira e iltima rodada. com relagdo ao
numero de profissionais que possuem mestrado (29%) e doutorado
(75%), foi observada uma diferenca importante. O tempo de
experiéncia com pacientes traqueostomizados predominante entre
0s especialistas participantes foi entre 11 a 20 anos (Tabela 1).

Apos esta rodada, todos os itens tiveram indice de
concordéncia > 80% finalizando, entdo, a técnica Delphi, sendo
o protocolo considerado validado, no que se refere ao seu
contefido. Os itens do protocolo avaliados pelos especialistas
encontram-se descritos abaixo (Tabela 2).

Corte et al. CoDAS 2023;35(4):e20210266 DOI: 10.1590/2317-1782/20232021266pt 3/9

73




Questionarios enviados: 80
MNumero de respostas: 39
IVC Total = 20%
-4
\
Questionarios enviados: 39
Numero de respostas: 29
IVC Total = 84% Y,
\
Questionarios enviados: 29
Nuamero de respostas: 24
IVC Total = 92% o/

Figura 1. Esquema das 3 rodadas da Técnica Delphi

Tabela 1. Variaveis sociodemograficas e profissionais dos juizes

Tabela 2. ltens avaliados nas 3 rodadas da Técnica Delphi

participantes da Técnica Delphi
% ou média’
Varivel Primeira rodada Ultima rodada™
(n=39) (n=24)
Idade (28 a 52 anos) 407 40" dp=6""~
Sexo
Feminino 52 58
Masculino 48 42
Profissdo
Fonoaudidlogo 49 46
Medico 28 25
Fisioterapeuta 23 29
Tempo de conclusdo do curso de graduacio
06 a 10 anos 18 21
11 a 20 anos 59 54
21 a 30 anos 23 25
Pés-graduacao
Especializagdo 100 100
Mestrado 67 29
Doutorado 62 75
Pés doutorado 28 17

Tempo de experiéncia com pacientes traqueostomizados

Até 10 anos 3
De 11 a 20 anos 54
Mais de 20 anos 15

38
54
8

*Valor apresentado em média **Terceira rodada **Desvio padrio

) Rodada/IVC (%)
Itens avaliados e s g
= 2 3
Dados de Ildentificagdo 38" 79" 96
Dados Complementares s 96 96
Aptidao para inicio do Processo de Decanulacao
Auséncia de secrecGes abundantes 59 90 90
Quantidade de secregio a cada aspiragao ™ 76" 88
Aspecto da secrecéo i 82 88
Capacidade para remover secrecdes 8s* 97 97
Tosse eficaz 64 90 90
Tolera o balonete desinsuflado por 24 hs - 86 86
Resultado: Apto a iniciar processo 79" 80 89
Aptidao a Oclusao da Canula de Traqueostomia
Nivel de cs.: ECG 09 a 12/13 al5 59* 83 83
Troca para canula metalica de menor calibre e 83 90
Auséncia de infecgdes ativas 59 90 90
Presenca de degluticdo espontéanea de saliva g5 983 93
Teste Blue Dye 4T T
Dieta por VO liberada =" LA
Resultado: Apto a oclusao 66 83 83
Aptidao para a Decanulacao
Data/hora da ocluséo; Embolo, Gaze, Esparadrapo  69*  ** ™
Oclusao da canula: Data/hora; Padrao: émbolo s 86 86
Oclusao (hs): 24-36/48-72/Néao tolera 79" B3 83
Broncoscopia: N/S; Data e resultado ] LR A
Exames objetivos: Bronco/Fibronaso/Videodegluto ™ 93 93
RESULTADO
Apto a decanulagao T4 e o
Apto: Tolerou 24 h. Se exames: Nao contraindicam * 80" 92
Decanulado(a): Sim/Nao; Motivo 97 97 96
Data/hora da decanulagéo e nome do profissional 97 93 96
*Reformulado **Incluido ***Excluido
Legenda: IVC = indice de validagdo contelido
4/9
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Os itens foram mantidos tal como estavam quando o IVC
(indice de Validagio de Contendo) foi > 80% e ndo havia
sugestoes de modificacdo por nenhum dos especialistas, caso
contrario, foram reformulados e reenviados para avaliacdo na
proxima rodada. De acordo com as sugestdes e comentarios dos
peritos, dois itens foram mantidos como estavam no protocolo
inicial, sete foram reformulados. seis incluidos e dois excluidos.
O protocolo final, apos a terceira rodada, pode ser consultado
no Apéndice A desse artigo.

De acordo com as sugestdes e comentarios dos peritos, os
itens capacidade para remover secrecdes deglutindo ou cuspindo
e presenca de degluticdo espontinea de saliva foram mantidos
como estavam no protocolo inicial.

Os sete itens reformulados sdo apresentados a seguir, acompanhados
dos principais comentarios/sugestdes dos especialistas: dados de
identificacdo (a identificacdo do paciente participante do estudo
deveria ser feita somente com as iniciais, para preservar a identidade
do mesmo: acrescentar data da internacdo hospitalar e peso e
altura), auséncia de secregdes abundantes (anotar quantidade de
vezes que necessita ser aspirado na pratica, pois faz diferenca
ter zero aspiragdo e 3 aspiragdes; € fundamental quantificar a
secrecdo aspirada; pois € necessario, para protecio de vias aéreas,
conseguir eliminar as secrecdes), tosse (nem todos os servicos
dispéem do medidor de fluxe de tosse). nivel de consciéncia
(limitar o resultado a de 9 a 15 na escala de coma de Glasgow,
por ser um perfil de pacientes mais indicado a decanulagéo),
auséncia de infeccio ativa (especificar infecgdes ativas pulmonares
ou larigofaringeas. pois, alteracdes pulmonares e neurologicas,
por exemplo, podem interferir no processo de decanulacéo);
oclusdo da canula e avaliacdo da aptiddo para decanulacio.

Os seis itens incluidos foram dados complementares,
caracteristicas da secrecfio, tolera o balonete desinsuflado, troca
de canula por menor calibre, uso de valvula de fala e exames
objetivos realizados.

Foi sugerida a exclusdo dos itens teste Blue Dye e dieta
por via oral liberada. No que se refere ao teste Blue Dye, foi
sugerida a exclusdo, considerando-se que o teste pode ser
falso negativo em até 50% dos casos, nao sendo um parametro
confiavel para ser considerado, além de ser a avaliacio clinica
fonoaudiologica considerada suprema em relagdo ao teste.
Com relacio ao item dieta por VO liberada, as principais
observagoes dos especialistas foram que nem sempre a
possibilidade de decanulacio do paciente sera relacionada
a condicdo de receber dieta por via oral (VO), pois € um
pardametro que analisado sozinho ndo indica critérios e riscos
para decanulacio de traqueostomia, portanto, ndo ha relacio
e dependéncia direta da possibilidade de liberacdo de dieta
por VO com a decanulacdo. Além disto, pacientes disfagicos,
com impossibilidade de liberacdo de dieta por VO podem ter
uma via aérea pérvia e capacidade de protecdo de vias aéreas
inferiores que permita a decanulacfo.

O protocolo final, apos a terceira rodada, pode ser consultado
no Apéndice A desse artigo.

Por fim, de acordo com observagdo comparativa entre os
conteudos dos protocolos inicial e final, observamos que as
principais modificacdes realizadas, de acordo com a avaliacdo
e observagdes dos especialistas foram: entre a primeira ¢ a

segunda rodadas, a inclusdo dos itens protocolo interdisciplinar;
doencas respiratorias e disfagia pregressas; motivo da realizacdo
da TQT e intercorréncias; didmetro da canula de traqueostomia
e auséncia ou presenca de Cuff, caracteristicas de viscosidade e
aspecto da secregdo, uso de valvula de fonacédo e tolerdncia ao
balonete desinsuflado e a modificacio/reformulacio dos itens
auséncia de secregdes abundantes e fosse.

Asnmdancas observadas enfre a segunda e a terceira rodadas
foram relacionadas a quantidade e aspecto da secrecio aspirada
e avaliacio da tosse.

Apos as trés rodadas com as sugestdes dos especialistas,
0s itens que permaneceram na versdo final do protocolo foram:
identificacdo. auséncia de secrecdes abundantes, caracteristicas
da secregdo, tosse eficaz, capacidade para remover secregdes,
tolera o balonete desinsuflado, critérios: aptiddo ao processo de
decanulagdo, nivel de consciéncia (ECG), troca de canula para
menor calibre, auséncia de infeccéo vigente/ ativa. degluticio
espontanea e eficaz de saliva. uso de valvula de fala (VF).
critérios: aptiddo a oclusio da canula, avaliacio da aptidio para
decanulacdo. exames objetivos (Apéndice A).

DISCUSSAO

As trés categorias profissionais participantes sao especialidades
intimamente envolvidas no processo de decanulaciio e cujas
decisdes sdo determinantes da conduco e do desfecho de todo
o processo, o que possibilitou a construgdo mais confidvel e
sem a ocorréncia de dominancia individual do instrumento de
avaliacdo proposto nesse estudo®.

A falta de protocolo validado de decanulagdo em
servicos hospitalares pode ocasionar complicacdes clinicas
e respiratorias, como decanulagdo prematura, insuficiéncia
respiratoria, acumulo de secrecdes em recessos faringeos com
aumento de risco de broncoaspiragdo, comprometimento do
mecanismo de protecio das vias aéreas inferiores, estridor em
vias aéreas inferiores, sepses, aumento do estoma e alteracdes
de mucosa®®.

A validacdo de protocolos em satide se constitui em tarefa
importante quando se pretende possibilitar seguranca, evidéncias
e qualidade as agdes relacionadas a assisténcia ao paciente,
especialmente no contexto hospitalar, no sentido de promover
acdes seguras, eficazes e eficientes®-29,

A técnica Delphi € utilizada com o objetivo de gerar uma
amostragem da opinidio de especialistas, evitando a dominancia
por individuos particularmente assertivos. Assim, tem sido
considerada como uma forma adequada de extrair dados tteis
de experiéncias pessoais que podem ser transformadas em dados
empiricos para estudos futuros™. Com base nas respostas das
técnicas Delphi. sdo elaboradas direfrizes que atuam como
uma base importante para a realizacdo e avaliacio de estudos
ou publicacdes® .

As evidéncias de relatorios ou opinides de comités de
especialistas e / ou experiéncia clinica de autoridades respeitadas
se enquadram no Nivel IV da pirdmide de evidéncias®. A maioria
dos especialistas concorda que quanto mais alto na hierarquia
estiver posicionado o desenho do estudo, mais rigorosa sera a
metodologia®.
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Os especialistas participantes do estudo apresentaram
satisfatorio perfil de experiéncia clinica na drea, com muitos
anos de experiéncia com pacientes traqueostomizados, o que
corrobora a literatura, que preconiza que os peritos participantes
deverdo apresentar afinidade com a proposicdo que se busca
validar. portanto. devem possuir produg¢do académica, cientifica
e/on experiéncia profissional na area em que se fundamenta o
estudo de maneira que o configure como um perito®?.

Com relagdo a formacgdo dos especialistas, todos possuiam
pos-graduacdo em nivel de especializacdo, uma amostra
numericamente expressiva possuia mestrado e doutorado.
A literatura refere que. para se obter uma avaliacdo com boa
qualidade, é recomendado selecionar nm painel de especialistas
qualificados no tema, com caracteristicas de formacao académica
e expertise de acordo com a questdo a ser analisada, devendo
tomar por base a qualidade de sua contribuicio®*). A expertise
esta relacionada a um confinuum, que inclui expertise subjetiva
e expertise objetiva. ambas relacionadas a formacdo académica
e a experiéncia relacionada ao tema pesquisado®, Desta forma,
os especialistas devem ser escolhidos pela sua experiéncia e
credibilidade no assunto®-9, sendo sugerido um tamanho de
amostra de no minimo 10 (um tamanho menor nao gera ideias
suficientes) e de no maximo 50 participantes (uma amostra
maior resulta em ineficiéncias de custo relacionadas a tempo,
produto e processo de iteragdo) especialistas peritos no assunto,
com diferentes formacdes, para ampliar o raciocinio clinico em
torno do assunto investigado® 2%,

No presente estudo. apesar da proposta inicial ter a perspectiva
de contar com a participagdo de um minimo de 30 especialistas,
observou-se um nimero final de 24 participantes na terceira
rodada com bom indice de validagdo do contetido. Ademais,
apesar do niimero final de especialistas ter sido menor do que
o esperado, constata-se que este numero se encontra dentro do
sugerido na literatura como adequado para manter a qualidade
da Técnica Delphi no consenso de opinides®*+*%,

As abstencdes ndo alteraram a qualidade do processo de
validagdo do contetido do protocolo de decanulacdo. Considera-
se que a falta homogeneidade das categorias profissionais em
todas as rodadas pode ter sido uma fragilidade relacionada ao
estudo, ja que se pretende um protocolo multiprofissional.

Por outro lado, a analise do perfil dos profissionais
demonstrou que os participantes tém formacdo e tempo de
experiéncia adequados na area de decanulagio de pacientes
traqueostomizados. o que possibilita andlises, observacdes e
sugestoes adequadas e pertinentes ao tema.

Assim, de acordo com as observacdes e sugestdes dos
especialistas. as principais alteracdes ocorridas na versdo 1 do
protocolo se referem aos itens dados complementares (especialistas
sugerem inclusdo de alguns itens apds a identificacdo, a fim
de incorporar detalhes sobre o caso clinico), quantificacdo e
identificagdo das caracteristicas das secregdes, tolerdncia a
deflacio do balonete, uso de valvula de fala, padronizacio do
recurso para oclusdo da canula e retirada dos itens teste Blue Dye
e dieta por via oral liberada. Tais alteracdes culminaram na
versao 2. que, por sua vez, teve como principais sugestoes
de modificacdo os itens aspectos detalhados das secrecdes,
uso de valvula de fala, exames objetivos realizados e critérios

de aptiddo a decanulacdo. As modificacdes decorrentes desta
segunda rodada, culminaram na versdo 3 do protocolo, que
pode ser consultada no Apéndice A.

Com relacéo ao item dieta por VO liberada um percentual
importante de especialistas médicos, fisioterapeutas e fonoandiélogos,
questionou a relacdo direta entre a habilidade do paciente para
a liberacdo e ingesta de dieta por via oral e a aptiddo para a
decanulacdo. Nao foram encontrados estudos que abordaram a
relagio entre decanulagdo e a liberagdo da dieta por VO.

Dentre as consideracdes dos especialistas. observou-se
sugestdo de exclusdo ou de desconsideragdo deste item como
importante parte do protocolo pelos especialistas. sendo a
maior parte destes, fonoaudidlogos e, considerando-se que
“o fonoaudidlogo é o profissional legalmente habilitado para
realizar a avaliacio. diagnostico e tratamento fonoaudiologicos
das disfagias orofaringeas, bem como o gerenciamento destas no
recém-nascido, na crianca, no adolescente, no adulto e no idoso™
(RESOLUCAO CFFa N° 356, de 06 de dezembro de 2008),
optou-se por excluir este item do protocolo.

O protocolo de decanulagdo proposto e avaliado em um
estudo® foi elaborado por meio de levantamento na literatura de
dados importantes no processo de decanulacéo considerando-se
critérios clinicos e estatisticos, sendo substancialmente modificado
e adequado, em termos de conteudo. conforme avaliagdo dos
especialistas. Assim, os autores consideraram o protocolo validado
no que se refere ao seu contetido. Conforme descrito na literatura,
a validade de contetido € a determinacéo da representatividade
de itens que expressam um contetido. baseada no julgamento de
especialistas em uma area especifica, determinando se o contetido
de um protocolo explora, de maneira efetiva, os quesitos para a
mensuragio de um determinado fenémeno a ser investigado®-?,
processo que ocorreu neste estudo de validagdo.

Apesar das possiveis limitacdes citadas anteriormente,
esse estudo €, no nosso conhecimento, o primeiro a propor a
validacdo de protocolo de decanulacio em uma perspectiva
multiprofissional. O protocolo final contemplou os itens mais
importantes para o processo de decanulagio, favorecendo
a identificacdo de caracteristicas clinicas e respiratorias e,
consequentemente, a tomada de decisdes acertadas para prevenir
complicagdes durante esse processo.

Etapas futuras de validacao e de confiabilidade do protocolo
devem ocorrer em diferentes servicos com aplicagio em pacientes
hospitalizados.

CONCLUSAO

O presente estudo descreve a validacdo de contetido de um
protocolo multidisciplinar de decanulagio de pacientes adultos
traqueostomizados por meio da Técnica Delphi e, diante dos
resultados encontrados, considera-se que as evidéncias de
validade obtidas sdo satisfatorias.

As contribuices dos especialistas permitiram aprimorar o
instrumento, sendo validado o contetido. A proxima etapa de sua
validagio € a obtenciio de evidéncias de validade em relagdo a
estrutura interna, para depois o instrumento ser submetido para
obten¢do de outros pardmetros de validag¢do e confiabilidade,
por meio da aplicacdo do protocolo com a populagdo alvo.
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APENDICE A. PROTOCOLO FINAL

Protocolo de Decanulacio de traqueostomia

Orientagdo: Protocolo interdisciplinar: médico, fisioterapeuta e fonoaudiologo. As avaliacdes e decisdes sobre o processo de
decanulacio devem ser realizadas pela equipe.

Data da avaliagdo: Profissional responsavel:

Dados de Identificacdo:

Nome (Apenas identificacdo numérica a coleta de dados nos hospitais):

DN: Idade: anos Sexo: F () M () Peso: Kg Altura: metros

Dados Complementares a Avaliacdo Inicial:

Data da Internacdo: Diagnostico a internacgio:

Comorbidades/Doencas respiratdrias pregressas/Disfagia prévia:

Realizacdo da TQT: Data: Motivo:

Intercorréncias no procedimento: Néo () Sim () Quais:

Cénula: Plastica/Silicone: com endocanula () sem endocanula () Metalica ()

Cuff: Ausente () Insuflado: Sim () Ndo () Didmetro (nimero) da canula:

APTIDAO PARA INICIO DO PROCESSO DE DECANULACAO

1. Auséncia de secrecdes abundantes: < 3 aspiracdes com sonda em 24 hs: Sim () Nao () Orientacdes: a) considerar ntimero
de aspiracdes com sonda por dia (24 hs) pelas equipes de: enfermagem. fisioterapia e fonoaudiologia

b) considerar quantidade de secrec¢dio aspirada (em geral nas aspiracdes): Pequena: secregdo atingiu apenas a sonda de aspiragdo:
Moderada: atingiu o inicio da extensdo do vacuo; Grande: atingiu o frasco de aspiracao

2. Caracteristicas da secrecdo:

a) Viscosidade: Fluida () Espessa ()

b) Aspecto: Hialina: clara, fransparente () Purulenta () Mucopurulenta () Sanguinolenta () Piosanguinolenta ()

3. Tosse (espontanea e/ou voluntaria) eficaz para mobilizagdo de secre¢do de Vias Aéreas: Sim () Néo ()

4. Capacidade para remover secre¢des deglutindo ou cuspindo: Sim () Nao ()

5. Tolera o balonete desinsuflado por 24 hs: Sim () Néo ()

Obs: mantém-se estavel clinicamente e com padrio respiratorio adequado com o balonete permanentemente desinsuflado
durante as 24 horas do dia

Critérios para aptiddo ao inicio do processo de decanulacio:

Todos os itens resposta “Sim™ e item 3 respostas: fluida e hialina

Resultado: Apto a iniciar processo de decanulagdo: Sim () Néo ()

APTIDAO PARA OCLUSAO DA CANULA DE TRAQUEOSTOMIA

6. Nivel de consciéncia (Escala de Coma de Glasgow) com pontuacdo 9 a 15: Sim () Nao ()

7. Troca de canula para menor calibre: Sim () Nédo ()

8. Auséncia de infec¢do vigente/ativa (Critérios: antibioticoterapia, presenca de leucocitose): Sim () Nao ()

Considerar: Infeccdes ativas pulmonares ou laringofaringeas; Sepse; Infeccdes com presenca de delirium

9. Presenca de degluticio espontinea e eficaz de saliva: Sim () Nio ()

10. Uso de valvula de fala (VF): Sim () Nédo () Obs: estavel clinicamente e com padrdo respiratorio adequado com o uso
constante da VF . Informacdo complementar. a ser utilizada nos servigos onde ha o recurso do uso da VF

Critérios para aptiddo a oclusdo da cinula:

Ideal: Todos os itens resposta “Sim” Possivel com seguranca: Itens 6: 8 e 9 resposta “Sim”

Resultado: Apto & oclusio para decanulagéo: Sim () Nio ()

Oclusdo da canula: Data: Hora: Obs: Padronizar oclusdo com borracha do émbolo de seringa

AVALIACAO DA APTIDAO PARA DECANULACAO

Apto a tentativa de decanulagio: () Sim = Tolerou oclusio minima de 24 horas, sem desoclusdo () Ndo = Néo tolerou oclusdo minima
de 24 horas - Motivo:

Registrar: eventual necessidade de “desoclusdo™ para aspiracio traqueal direta e quantas aspiragdes foram necessarias:

Decanulado: Sim () Data: // Nome do Profissional: Nio () Motivo:
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EXAMES OBJETIVOS

Houve indicacdo de exame de Broncoscopia: Nao () Sim ()
Resultado: Os achados broncoscopicos permitem a decanulacio?
Houve indicacio de exame de Fibronasolaringoscopia: Nio () Sim ()
Resultado: Os achados da fibronaso permitem a decanulagio?
Houve indicacdo de exame de Videodeglutograma? () Nao () Sim
Resultado:

Decanulado: Sim () Nio () Motivo:

Data: / / Assinatura:




