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RESUMO

A fistula salivar, complicacdo mais comum da faringolaringectomia total (FLT) ou
laringectomia total (LT), ocorre em 2,6% a 65,5% dos laringectomizados. Na tentativa
de prevenir o desenvolvimento da fistula faringocutanea, os laringectomizados totais
tém sua alimentacdo oral reintroduzida a partir do sétimo dia pds-operatério. Por mais
de meio século, essa conduta tem sido seguida pela maioria dos cirurgides de cabeca e
pescoco (84,5%), aparentemente sem justificativa baseada em evidéncias. Entretanto,
em alguns centros de tratamento, a dieta por via oral € liberada a partir do primeiro dia
pos-operatorio. Assim o tempo adequado para reintrodugdo da alimentacdo oral ainda é
controverso. Os objetivos do estudo foram: a) Comparar a incidéncia de fistula entre os
grupos de introducdo de dieta precoce (primeiro dia pds-operatorio) e tardia (sétimo dia
poOs-operatorio); b) determinar fatores preditores de fistula salivar pos-operatéria; c)
verificar a aceitacdo da dieta, por via oral, no grupo de dieta oral precoce. Para alcangar
esses objetivos foi realizado estudo randomizado e multicéntrico, envolvendo 89
pacientes submetidos a FLT ou LT, realizadas pelos cirurgides do Grupo de Cirurgia de
Cabeca e Pescoco do Instituto Alfa de Gastroenterologia do Hospital das Clinicas da
UFMG. Participaram do estudo pacientes do Hospital das Clinicas da UFMG, Hospital
da Baleia em Belo Horizonte e Hospital Sdo Jodo de Deus em Divinopolis, Minas
Gerais. Os pacientes foram distribuidos em dois grupos: Precoce (44 pacientes) - dieta
por via oral iniciada 24 horas ap6s o término da operacédo e Tardio (45 pacientes) - dieta
por via oral iniciada a partir do sétimo dia pds-operatorio. Todos 0s pacientes,
independentemente do grupo, receberam dieta enteral industrializada e polimérica desde
o primeiro dia de pOs-operatorio, por cateter nasoentérico. Os dois grupos foram
avaliados, no pds-operatorio, quanto a presenca ou nao de fistula salivar. Foram
estudados e comparados também conforme o estado nutricional, niveis de hemoglobina
e necessidade de hemotransfusdo, idade, sexo, estadiamento do tumor, operagédo
realizada, tempo operatorio, esvaziamento cervical uni ou bilateral e o tipo de
esvaziamento cervical, se eletivo ou terapéutico. No pos-operatério, todos os pacientes
foram avaliados, também, em relacdo a aceitacdo da dieta oral. Os grupos se mostraram
homogéneos em relagédo ao estado nutricional, estadio do tumor, idade, sexo e tipo de
operacdo. A incidéncia de fistula salivar foi de 12 (27,3%) casos no Grupo Precoce e 6
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(13,3%) no Tardio, sendo que ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre
0s grupos (p = 0,10). O unico fator preditor de fistula salivar foi margem cirargica
comprometida por carcinoma invasor (p = 0,02). A dieta oral precoce ndo aumentou a
incidéncia de fistula salivar. Quanto a tolerancia da dieta por via oral, no grupo Precoce,
em nenhum momento o gasto energético total (GET) e a necessidade proteica foram
atingidos somente por via oral, considerando os sete dias de avaliacdo. Todos o0s
pacientes necessitaram da dieta enteral para complementar suas necessidades diarias.
Para atingir 25% e 50% do GET e da necessidade proteica por via oral, 0s pacientes
levaram, respectivamente, quatro e sete dias apos a operacdo. Concluiu-se, portanto, que
a reintroducdo precoce de dieta por via oral, em pacientes faringo/laringectomizados
totais ndo aumentou a incidéncia de fistula salivar. O comprometimento da margem
cirtrgica por carcinoma invasor foi fator de risco independente para fistula salivar. Os
pacientes do grupo Precoce toleraram a dieta oral de forma inadequada nos primeiros

quatro dias de pos-operatorio, necessitando complementacéo da dieta por outra via.

Palavras-chave: laringectomia; faringectomia; complicacbes p0Os-operatorias;

desnutricdo proteico-calorica; fatores de risco; nutri¢do enteral.



ABSTRACT

Salivary  fistula is the most common complication following total
pharyngolaryngectomy (TPL) or total laryngectomy (TL), occurring in 2.6% to 65.5%
of laryngectomized patients. To prevent the development of a pharyngocutaneous
fistula, oral feeding is typically reintroduced from the seventh postoperative day in
patients subjected to a total laryngectomy. This practice has been followed by most
head and neck surgeons (84.5%) for over half a century, with apparently no evidence-
based justification. However, in some treatment centers, an oral diet is allowed from the
first postoperative day. Therefore, the appropriate time for the reintroduction of oral
feeding remains controversial. The aims of the present study were as follows: a) to
compare the incidence of fistulas among groups with early (first postoperative day) and
late (seventh postoperative day) introduction of an oral diet; b) to determine predictors
factors of postoperative salivary fistula; and c) to verify the acceptance of an oral diet in
the group receiving early oral feeding. To achieve these goals, a randomized and
multicenter study was conducted with 89 patients undergoing TPL or TL performed by
surgeons in the Head and Neck Surgery Group of the Alfa Institute of Gastroenterology
at the “Hospital das Clinicas”, Federal University of Minas Gerais. Study participants
were patients from the “Hospital das Clinicas” at UFMG, “Hospital da Baleia” in Belo
Horizonte and “Hospital Sdo Jodo de Deus” in Divindpolis, Minas Gerais. The patients
were divided into two groups: the Early group (44 patients) — with an oral diet initiated
24 hours after the end of the surgery; and the Late group (45 patients) — with an oral diet
initiated from the seventh postoperative day. All patients in both groups received
commercial polymeric enteral nutrition from the first postoperative day through a
nasoenteric tube. Both groups were assessed for the presence or absence of salivary
fistula during the postoperative period. Furthermore, the groups were assessed and
compared with respect to nutritional status, hemoglobin levels and the need for blood
transfusion, age, gender, tumor stage, surgery performed, duration of surgery, unilateral
or bilateral neck dissection and type of neck dissection (elective or therapeutic). All
patients were also assessed for the acceptance of an oral diet in the postoperative period.
The groups were perfectly matched with regards to nutritional status, tumor stage, age,
gender and type of surgery. The incidence of salivary fistula consisted of 12 cases
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(27.3%) in the Early group and six cases (13.3%) in the Late group, with no statistically
significant difference between the groups (p = 0.10). Surgical margin involvement by
invasive carcinoma was the only predictor of salivary fistula (p = 0.02). An early oral
diet did not increased the incidence of salivary fistula. Regarding tolerance of the oral
diet, total energy expenditure (TEE) and protein needs in the Early group were not
achieved at any time, only oral diet, within the seven days of assessment. All patients
required enteral diets to supplement their basal needs. Four and seven postoperative
days were required for the patients to achieve 25% and 50% of the TEE, respectively.
We therefore concluded that oral diet initiated 24 hours after the end of the
laryngectomy does not increased pharyngocutaneous fistula incidence. Surgical margin
involvement by invasive carcinoma is an independent risk factor for salivary fistula.
The Early group patients did not adequately tolerate oral diet during the first four

postoperative days, thus requiring dietary supplementation through another route.

Keywords: laryngectomy; pharyngectomy; postoperative complications; protein-calorie

malnutrition; risk factors; enteral nutrition.
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1. INTRODUCAO

O cancer de laringe ¢ o segundo mais comum dentre as neoplasias malignas das vias
aéreas e digestivas superiores " 2. No Brasil representa cerca de 2% de todas as neoplasias
malignas, correspondendo a 25% dos tumores malignos que acometem a regido da cabega e
pescoco, excluindo-se os tumores de pele, com estimativa de 6.110 novos casos em 2012.
Excluindo-se os tumores da pele ndo melanoma em homens, o cancer da laringe ¢ o sexto
mais incidente na regido Nordeste (4/100.000 habitantes). Nas regides Sul (9/100.000
habitantes) e Norte (2/100.000 habitantes), ocupa a sétima posi¢cdo, na regido Sudeste
(8/100.000 habitantes), a oitava, e na regido Centro-Oeste (5/100.000 habitantes), a nona
posigdo 2.

A mais recente estimativa mundial prevé a ocorréncia de cerca de 129.000 novos
casos novos/ano, e de aproximadamente 70 mil obitos anualmente. Aproximadamente dois
tercos dos tumores surge na glote e um terg¢o na supraglote, sendo muito pouco frequente na
regido infraglotica. Ocorre, mais frequentemente, em individuos do sexo masculino entre
50 e 70 anos de idade, numa propor¢do de 3:1 em relagdo ao sexo feminino. Em 2009,
3.490 pessoas morreram pelo cancer de laringe no Brasil, sendo 3.081 homens e 409
mulheres .

O principal tipo histologico encontrado € o carcinoma epidermoide. A laringe tem
intima relagdo anatdmica com a hipofaringe, e, por ser o diagndstico quase sempre tardio,
os tumores dessas duas regides anatomicas invadem uma a outra com frequéncia. Esses
tumores disseminam-se, principalmente, para os linfonodos cervicais. Essa disseminagdo ¢
mais tardia nos tumores gloticos, e mais precoce nos supragléticos e na hipofaringe 2.

O tratamento do cancer da laringe e da hipofaringe varia de acordo com o estadio da
doenca e a localizacdo do tumor. A operagdo, seguida de radioterapia com ou sem
quimioterapia ainda constitui o tratamento padrdo para os tumores avangados, sendo a
faringolaringectomia (FLT) ou a laringectomia total (LT) as tnicas op¢des cirurgicas em
muitos casos °.

Complicagdes cirtrgicas mais frequentes apds FLT ou LT sdo: deiscéncia de sutura,

. ~ . , . . . 4-11
edema, infecgdo da ferida operatoria, hemorragia e fistula salivar ™ .



A fistula salivar faringocutanea, complicacdo mais comum da FLT ou LT, ocorre
entre 2,6% e 65,5% dos laringectomizados >'%. As principais causas relacionam-se com ma
técnica cirurgica, uso de fio cirargico inadequado, desnutrigao pré-operatéria, radioterapia
prévia, baixos niveis de hemoglobina, hematoma, margem cirurgica comprometida pelo

12, 18 -~
7 afirmam que o cateter nasoentérico

tumor e estenose faringea ~’. Alguns autores
(CNE) ¢ também fator predisponente devido ao traumatismo e pressdo que exerce sobre a
linha de sutura faringea. O CNE propicia também aumento do refluxo gastroesofagico que
pode contribuir com infec¢ao local e, consequentemente, fistula salivar.

Na tentativa de prevenir o desenvolvimento da fistula faringocutdnea, os
laringectomizados totais tém a alimentagdo oral reintroduzida a partir do sétimo dia pds-

12. 14-16 . . , . . ..
’ . Por mais de meio século, essa conduta tem sido seguida pela maioria dos

operatorio
cirurgides de cabeca e pescogo (84,5%), aparentemente sem justificativa baseada em
evidéncias '°. Assim o tempo adequado para reintroducdo da alimenta¢io oral ainda é
controverso.

12-1
Os poucos autores !

que tentaram quebrar esse paradigma, demonstraram que a
reintrodu¢do da dieta oral precoce nao aumenta a incidéncia de fistula salivar, e que a
incidéncia € similar aos casos em que a dieta foi reintroduzida apos o sétimo dia. Em estudo
piloto realizado no Instituto Alfa de Gastroenterologia do Hospital das Clinicas da UFMG
(IAG/HC/UFMG), com oito pacientes, quatro receberam dieta oral precoce, sendo que trés
pacientes foram submetidos a LT e um a FLT. No grupo controle, a reintrodugdo da dieta,
por via oral, ocorreu no 7° dia de pds-operatorio (DPO). Nesse grupo, um paciente foi
submetido a LT e trés a FLT. Nao houve diferenga estatistica entre os dois grupos em
relacdo a ocorréncia de fistula salivar 20,

Na maioria dos casos, a fistula faringocutanea desenvolve-se entre os quinto e sexto
dias de pos-operatorio, ou seja, antes da reintroducio classica da alimentagdo oral '* '*'7.
Em condi¢des normais, o ser humano produz e deglute 1500 mililitros (mL) de saliva em
24 horas, mesmo nos laringectomizados. Alguns autores '* sugerem que a saliva é mais
lesiva aos tecidos que outros liquidos ou alimentos devido ao pH e a presenca da amilase. A

ingestdo oral de dgua ou alimentos diluiria a saliva, reduzindo a a¢@o na linha de sutura, o

que poderia diminuir o risco de fistula salivar.



Assim, alimentagdo precoce, por via oral, em laringectomizados totais, seria
benéfica, posto que pouparia os pacientes da nutri¢ao enteral por CNE ou gastrostomia e
permitiria a alta hospitalar precoce. Além disso, diminuiria o estresse psicologico e/ou as
complicagdes pelo uso do CNE ou da gastrostomia, com economia no custo de
hospitalizagdo sem aumento da morbidade. Somando-se a isso, a alimentagdo oral precoce
resultaria na restauracdo rapida do mecanismo de degluti¢do por estimular os diferentes

(. 11418
estaglos .



2. OBJETIVOS

Em rela¢do a reintrodu¢do de alimentos por via oral, de maneira precoce versus
tardia, em pacientes submetidos a LT ou FLT, o presente estudo tem como objetivos:
1. Comparar a incidéncia de fistula salivar entre os grupos com reintrodugao
precoce e tardia de dieta por via oral
2. Identificar os fatores preditores das fistulas salivares

3. Observar a tolerancia a dieta oral precoce



3. REVISAO DA LITERATURA

A primeira referéncia sobre o cancer de laringe foi feita por Aretacus >, 100 anos
depois de Cristo. Theodore Billroth, em 1873, foi o primeiro cirurgido a realizar e descrever
a LT para cancer . O paciente tinha 36 anos, foi submetido & LT e conseguiu falar trés
semanas apos a operagdo utilizando protese laringea desenvolvida por Gussenbauer. Esse
paciente faleceu apds sete meses da operacio devido a recorréncia tumoral e metastase"” .

Os resultados iniciais das laringectomias eram desastrosos devido a aspiracao,
pneumonia, hemorragia, sepse e fistula salivar. Solis-Cohen, em 1892, descreveu os
principios da sutura da traqueia a pele. Gluck e Soerensen acrescentaram a técnica de
reconstru¢do primdria da faringe, no final do século 19. Em 1906, Crile descreveu o
esvaziamento cervical radical para tratamento das metéstases cervicais, o que acarretou
melhora na sobrevida dos pacientes. Com a evolucao da técnica operatoria os resultados
tornaram-se progressivamente melhores > >,

A despeito da eficacia da LT, esse procedimento comegou a ser considerado extenso
para pequenos tumores intra-laringeos. Por muitos anos, ndo sé o procedimento da LT foi
sendo modificado, como também foram introduzidos novos conceitos sobre preservacao
e/ou restauragdo da degluti¢do e da voz A2

Em 1878, cinco anos apos a descricdo da LT, Billroth realizou a primeira
laringectomia parcial vertical. Essa técnica, posteriormente, foi desenvolvida pelos seus
pupilos Gluck e Soerensen. Mas, somente apds a segunda guerra mundial, ¢ que a
laringectomia parcial comegou a ganhar espago, a medida que os conhecimentos sobre a
anatomia da laringe, os compartimentos, a disseminagao linfatica e tumoral foram sendo
descritos. A laringectomia parcial horizontal classica foi descrita em 1920 mas a técnica foi
desenvolvida por Alonso em 1940. Desde essa época, até os dias de hoje, novas técnicas
vém sendo introduzidas para laringectomia parcial. O advento de procedimentos menos
invasivos como, por exemplo a utilizagcdo do laser de CO,, s@o utilizados para resseccdes
por meio da laringoscopia de suspensdo e microscopia > 2.

Em 1980, Singer e Blom » descreveram a pungdo traqueoesofagica e a protese

fonatoria com valvula para restauragdo da voz apos a LT. Em 1991, novos conceitos sobre

preservagdo do o6rgao foram introduzidos e os protocolos de quimioterapia e radioterapia



tornaram-se o tratamento de escolha em subgrupo selecionado de pacientes. Apesar dos
avangos, em radio e quimioterapia, a LT ainda ¢ o tratamento de escolha para muitos
pacientes com tumores avangados de laringe/hipofaringe e naqueles com doenca residual
ou recidivada apés quimiorradiago 2" %>+ %

Ap6s a LT e sutura primaria da faringe, reinicia-se a dieta por via oral apds o sétimo
DPO na maioria dos servigos. No entanto, essa recomendagdo ndo encontra justificativa
baseada em evidéncias cientificas na literatura. No ultimo decénio, alguns poucos
pesquisadores questionaram a necessidade de se aguardar esse tempo de reintrodugdo da
dieta oral "*'72¢-%7,

A maior preocupacgdo em relacdo a reintrodugdo precoce da dieta oral nos pacientes
laringectomizados totais refere-se a fistula salivar, cujas causas sdo varias € motivo de

pesquisa por muitos autores.

3.1. Fistula salivar

r

Fistula faringocutdnea ¢ a comunicagdo da faringe com a pele do pescogo e se
manifesta pela drenagem de saliva pela ferida operatoria ou ao redor do traqueostoma. E a
complicagd@o mais comum ap6s LT ou FLT, com incidéncia variando entre 2,6% e 65,5%.
A maioria dos autores demonstraram taxas de fistula salivar entre 13% e 25% & % 10 18. 2832,
A ampla variagdo da incidéncia de fistula salivar encontrada na literatura pode ser
explicada pela grande variagio na sele¢iio de pacientes e técnica cirargica empregada **.

Geralmente, a fistula salivar ocorre entre cinco a sete dias de pos-operatério e, por
esse motivo, a dieta oral vem sendo reintroduzida apos esse periodo '>**. Considerando que
a fase de formagdo do colageno no processo de cicatrizagdo ocorre entre os quinto e 14°
DPO, alguns autores sugerem que o inicio da dieta deva ocorrer apenas apos esse periodo
3. Quando existe falha técnica no fechamento da faringe, em geral, a fistula salivar aparece
até o terceiro DPO .

Os fatores predisponentes para fistula salivar descritos sdo desnutri¢do, presenga do
CNE, radioterapia prévia, traqueostomia (TQT) pré-operatoria, tumores em estagio
avangado, tumores supra-gloticos ou de hipofaringe, margem cirirgica comprometida,

esvaziamento cervical radical concomitante, hematoma, baixos niveis de hemoglobina no



poOs-operatério, ma técnica cirtrgica, fechamento da ferida sob tensdo, tipo de fechamento
da faringe e reintrodugdo de dieta oral precoce %1% 13: 18 29-31.34.36.37

O diagnostico da fistula faringocutinea ¢ exclusivamente clinico > '***’. Os sinais
clinicos sdo febre, edema, hiperemia e/ou infeccdo da ferida operatéria e drenagem de
saliva no dreno cervical ou pela ferida cirtrgica *°.

O tratamento, na maioria das vezes, € conservador, com antibioticoterapia, curativos
e suspensio da dieta oral *”**. Naquelas de alto débito, com epitelizagio do trajeto fistuloso
ou quando surgem complicagdes tais como exposi¢do e/ou ruptura dos grandes vasos
cervicais, ¢ necessaria reintervencao cirargica para o fechamento primario da fistula por
sutura das bordas ou com retalhos. Assis et al ° em estudo incluindo 78 pacientes e
incidéncia de fistula salivar de 12,8%, mostraram que a reintervengdo cirtrgica foi
necessaria em 10,0% dos pacientes com fistula. Boscolo-Rizzo et al * mostraram que
76,6% dos pacientes com fistula tiveram essa complicagdo resolvida clinicamente em 14
dias em média, e 23,4% dos pacientes necessitaram tratamento cirargico para fechamento
da fistula. Na casuistica de Galli et al 37, 34,9% dos pacientes com fistula salivar
necessitaram de fechamento cirurgico. Todos eles haviam sido submetidos a radioterapia
pré-operatoria que pode ter contribuido para o retardo ou ndo fechamento da fistula.

Antibioticoprofilaxia per e pos-operatérias, para prevenir infecgdo °' e terapia

.. e T 11
nutricional adequada podem diminuir a incidéncia de fistula .

3.2. Fatores preditores de fistula salivar

3.2.1. Niveis de hemoglobina

Niveis de hemoglobina inferiores a 12,5 g/dL no pré e pds-operatorios tém sido

7, 32, 39 1 29

associados com aumento de incidéncia de fistula salivar . Boscolo-Rizzo et a
encontraram valores de hemoglobina pos-operatério menores que 11,2 g/dL. como fator
predisponente de fistula salivar (p= 0,003). Sabe-se que niveis de hemoglobina abaixo de
11,2 g/dL podem determinar baixa oxigenacdo dos tecidos, prejudicando a cicatrizagdo e

predispondo ao aparecimento da fistula *°.



3.2.2. Localizagéo e estagio do tumor

O estadio do tumor ¢ um dos fatores preditores de fistula salivar mais relatado na

. 3.5, 8
literatura "™ ™

2 Em funcdo dos tumores serem avangados, os pacientes, geralmente,
apresentam maior infiltragdo da parede faringea e maior incidéncia de metastase cervical.
Além disso, as operagdes sdo mais extensas € o pds-operatdrio, em geral, tem maior
probabilidade de complicagdes.

De acordo com Virtaniemi et al *, tumores de supra-glote e hipofaringe requerem
resseccoes alargadas, incluindo parte da parede faringea, o que pode determinar maior
tensdo na linha de sutura faringea e, consequentemente, maior risco de fistula salivar.
Outros autores também encontraram essa associagcdo em suas casuisticas, corroborando essa

. 8,10,30
teoria .

3.2.3. Margem cirurgica comprometida por neoplasia

Tumor comprometendo a margem cirurgica, mesmo in Situ, pode favorecer a
deiscéncia de sutura e levar a fistula salivar *° . Essa afirmacdo ¢ controversa. Em estudo
retrospectivo realizado em nosso servico 2*, o comprometimento das margens cirargicas
pela neoplasia ocorreu em 10,6% dos casos e ndo influenciou o aparecimento da fistula
salivar (p = 0,72). Esse achado foi corroborado por outros autores * embora Markou et al *°

tenham observado aumento significativo de incidéncia de fistula.

3.2.4. Traqueostomia pré-operatoria

A afirmacdo que a TQT pré-operatoria ¢ fator preditor de fistula salivar ¢
controversa. Embora se encontre relato corroborando essa afirmagio *°, para a maioria dos
autores, isso ndo se confirma % 121428
Segundo Paydarfar et al *, os pacientes traqueostomizados no pré-operatério, em

geral, apresentam tumores em estadio mais avangado e, portanto, o fator preditor de fistula

salivar poderia ser o estadio da neoplasia e ndo a TQT prévia.



3.2.5. Refluxo gastroesofagico

Pacientes portadores de carcinoma espinocelular (CCE) de laringe apresentam alta
. C1a . L, . . . . . iy 17
incidéncia de refluxo gastroesofagico, sendo as principais causas o tabagismo e etilismo .
Apds a LT, o risco de refluxo ¢ aumentado pela presengca do CNE, mudangas anatomicas da
regido, disturbios da motilidade esofagica e redugdo da contratilidade da musculatura
faringea e esofagiana superior. Como a mucosa faringea ndo ¢ resistente a exposi¢do ao
acido gastrico, o refluxo gastroesofagico/faringeo leva a lesdes eventualmente graves da

. A , 17,40, 41
mucosa e, consequentemente, ao aumento do risco de deiscéncia da sutura faringea ' ** .

3.2.6. Radioterapia e quimioterapia pré-operatorias

Com o desenvolvimento de estratégias/protocolos de preservagdo de oOrgdos, a

terapia primdria com quimiorradioterapia para um subgrupo de pacientes com cancer
avancado de laringe resultou em taxas de 64,0% de preservacdo do 6rgdo. A sobrevida
global dos pacientes tratados com esse esquema foi semelhante a dos pacientes submetidos
a LT e radioterapia adjuvante, tratamento até entdo considerado padrdo para este tipo de
cancer > %%,
A despeito da eficacia do tratamento quiomiorradioterapico, um numero
consideravel de pacientes necessitardo de cirurgia de resgate, mais frequentemente por
meio de LT, devido a doenga persistente ou recorrente  °. Paralelamente, alguns estudos
tém demonstrado altas taxas de complicagdes associadas a laringectomia de resgate, devido
aos efeitos da radioterapia potencializada pela quimioterapia sobre a cicatrizagao de feridas
15,32, 42

A radioterapia promove lesdo da microvasculatura do tecido, resultando em fibrose
miointimal, endarterite, além de agravar a aterosclerose, gerando ambiente hipovascular,
hipocelular e hipéxico que diminui a capacidade de cicatrizagdo e aumenta o risco da

5, 16, 18, 42

formagao, bem como da gravidade e duracdo da fistula . Ja se demonstrou que a

incidéncia de fistula salivar é diretamente relacionada com a dose de radiacdo a qual o
paciente foi submetido, sendo que doses acima de 5.000 cGy apresentam maior risco * > '*

13, 1 ~ oA .
15 Em alguns estudos, onde ndo se relatou aumento da incidéncia de fistula salivar
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resultante do tratamento radioterapico prévio, demonstrou-se que as que ocorreram, foram
mais graves e de longa duragio > '°.

Em metanélise, Paydarfar et al ** demonstraram que a radioterapia pré-operatoria
associada ou ndo a quimioterapia aumenta o risco de fistula faringocutanea (RR, 2,28;

p<0.001).
3.2.7. Esvaziamento cervical

Supde-se que o esvaziamento cervical associado a LT ou FLT aumenta a incidéncia
de fistula salivar. Esta teoria baseia-se na ideia que o esvaziamento cervical prolonga o
tempo cirurgico, reduz o retorno venoso nos casos de ligadura da veia jugular ou por
trombose por manipulacdo excessiva, altera a drenagem linfatica e, consequentemente,
predispde aos edemas cérvico-facial e da mucosa faringea.

7, 13

Assim, alguns autores observaram que pacientes submetidos a esvaziamento

cervical apresentaram incidéncia maior de fistula salivar quando comparados aqueles

. 2,8,1
tratados apenas com LT. Entretanto, esse achado ndo foi observado por outros autores > * %

12,28

3.2.8. Técnica cirurgica

Varios fatores relativos a técnica operatdria podem interferir na incidéncia de fistula
salivar, incluindo tipo de fechamento da faringe e fio utilizado. Em relagdo ao cirurgido,
quanto maior o nimero de laringectomias realizadas menor a incidéncia de fistula salivar .

Os fios mais utilizados para fechamento da faringe sdo o poliglactina e o categute. O
fio de poliglactina apresenta maior forca ténsil, determina menor resposta inflamatéria nos
tecidos e tem meia vida mais longa que o categute e, portanto, ¢ o fio que deveria
determinar menor taxa de complicagio. Soylu et al ® confirmaram essa teoria, ao
observarem maior incidéncia de fistula faringocutdnea quando foi utilizado fio categute ao
invés do poliglactina (p < 0,05).

Apo6s FLT ou LT a parede faringea pode ser fechada de duas maneiras: em forma de

"T", em que a base da lingua ¢ suturada a por¢ao superior da faringe (transversalmente) e o
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restante da faringe, mais inferior, ¢ fechado longitudinalmente. A faringe pode ser fechada
também longitudinalmente ou apenas transversalmente nos casos em que a base da lingua ¢
suturada em toda a parede aberta da faringe. Alguns autores tentaram avaliar se havia
alguma diferenca entre as técnicas de fechamento, mas ndo encontraram diferenca
significativa &3>,

Ikiz et al ** realizam miotomia faringea em todos os pacientes. Segundo esses
autores, essa abordagem pode reduzir a incidéncia de fistula salivar por diminuir a tensao
na linha de sutura durante a degluticdo. Na literatura consultada ndo foram encontrados
outros comentarios sobre essa técnica.

1 ** ¢ Ahsan et al * indicam o fechamento da faringe com

Gongalves et a
grampeadores lineares nos casos de LT para tratamento de tumores endolaringeos.
Afirmam que a incidéncia de fistula salivar ¢ significativamente menor quando se utiliza
sutura mecanica ao invés da sutura manual, posto que se diminui a contaminagao do leito
cirtirgico, permite fechamento mais rapido, além de reduzir o traumatismo a mucosa

. 4
faringea *>*.

3.2.9. Doengas crodnicas associadas

Pacientes portadores de cancer de cabega e pescoco, em geral, sdo de faixa etaria
mais elevada, muitas vezes sdo ou foram etilistas e tabagistas inveterados e, portanto,
podem apresentar doencas sistémicas associadas aos habitos de vida e a idade. Entre essas
doencas sistémicas, destacam-se doenga pulmonar obstrutiva cronica, hipertensao arterial
sistémica (HAS), hepatopatia, insuficiéncia renal cronica, diabetes melitus, cardiopatia e
insuficiéncia vascular periférica e/ou coronariana %% *°.

Essas afeccdes podem levar, por si sO, a desnutri¢ao, agravando aquela intrinseca ao
cancer. Imunossupressao ¢ outro fator comum, principalmente em diabéticos, hepatopatas e
renais cronicos, e, consequentemente, ha maior predisposicao a infecgdes. Além disso, os

. Y. . .. . 29.39
diabéticos podem ter o processo cicatricial reduzido ou retardado = ~".
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3.2.10. Uso do cateter nasoentérico

Embora seja de importancia indiscutivel para nutrigdo de muitos pacientes,
principalmente aqueles com ou em tratamento do cancer de cabeca e pescoco, o0 CNE pode
levar a algumas complicagdes além de causar desconforto fisico e psicossocial. Soylu et al’,
Prasad et al '” e Boyce e Meyers '° consideram que o CNE traumatiza a linha de sutura da
faringe além de aumentar o risco de refluxo gastroesofagico, consequentemente,
aumentando o risco de fistula salivar. Além disso, a presenca do CNE pode levar a outras

. o . . . . . . 15. 1
complicagdes como deformidade da asa nasal, sinusite aguda e disfagia persistente "> '".

3.2.11. Infeccdo por Staphylococcus aureus resistente a meticilina

Jeannon et al !

mostraram, em analise multivariada, que infeccdo por
Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA) predispde a fistula faringocutanea (p
=0,0012).

O MRSA ¢ responsavel por aumento da morbidade cirurgica em varios
procedimentos. Pacientes com cancer de cabega e pescoco sao predispostos a contaminagao
por essa bactéria devido a varios fatores: hospitalizagdo prolongada, cateterizagdo venosa,
baixa da imunidade, quimioterapia, desnutri¢do, e tempo operatorio prolongado. O
traqueostoma ¢ o sitio mais comum de colonizagdo pelo MRSA. Sendo a TQT porta de
entrada para infec¢do do trato aerodigestivo, pacientes submetidos a TQT previamente a
laringectomia podem ser colonizados pelo MRSA e, ap6s a operagdo, quando estdo mais

susceptiveis a infec¢do, desenvolvé-la. Esse achado nao foi corroborado por nenhum outro

autor na literatura pesquisada.

3.2.12. Desnutricao

O estado nutricional adequado ¢ o reflexo do equilibrio entre a ingestdo balanceada
de alimentos e o consumo de energia necessario para manter as funcdes didrias do
organismo. Doengas, quase sempre, incorrem em modificagdes do metabolismo do

paciente, assim como o tratamento efetuado. Situacdes que determinam reducdo da ingesta
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de alimentos, em especial se associadas a aumento do consumo energético-proteico

. [ L1 45. 4
caracterizam desequilibrio metabolico **+ %,

Vérios fendmenos organicos sdo afetados nos pacientes desnutridos, entre eles a

o~

cicatrizagdo das feridas. O risco de deiscéncia da ferida operatoria e das anastomoses

. . . 46
maior nos pacientes desnutridos .

o~

Perda de peso maior que 10,0% durante os seis meses que precedem a operagao
considerada fator preditor maior para complicagdes pos-operatorias *"* %,

No pré e no pos-operatério esta indicada terapia nutricional nos casos de pacientes
com perda de peso acima de 10,0%, submetidos a intervengdes cirurgicas de grande porte e
naqueles impedidos de se alimentarem por via oral por tempo prolongado. Nas
circunstancias em que houver previsdo de retardo na realimentagdo, por via oral, por
periodo superior a cinco a sete dias, a aplicagdo do suporte nutricional ndo deve ser
negligenciada. Diante do surgimento de complicagdes pos-operatdrias, tais como as fistulas
digestivas, o suporte nutricional é imperativo **>°.

Pacientes portadores de cancer de cabeca e pescogo apresentam incidéncia mais
elevada de desnutri¢io quando comparados com outras populagdes hospitalizadas ' °'.
Além da presenca do cancer, tipo histologico, estagio e localizagdo sdo determinantes para
a perda de peso e desnutrigdo *2. Dois fatores associados contribuem para a desnutrigio: um
deles ¢ a propria neoplasia que leva a metabolismo ineficiente de carboidratos, catabolismo
acelerado de proteinas e deplecdo progressiva de lipidios. O outro ¢ mecanico, pela
presenca do tumor, que leva, em alguns casos, a disfagia e odinofagia ''. Pacientes com
tumores de laringe, com extensdo para a hipofaringe, apresentam desnutricao
principalmente relacionada ao segundo fator, ou seja, obstru¢do mecanica e
disfagia/odinofagia.

Bruzgielewicz et al > encontraram 41% de pacientes desnutridos em 252 pacientes
portadores de cancer de laringe e hipofaringe. Observaram também que o grau de
desnutri¢ao aumenta de acordo com a localizagdo e a extensdao tumoral. Todos os pacientes
estadiados como T4 encontravam-se com algum grau de desnutri¢do. Boscolo-Rizzo et al
*  em analise multivariada, mostraram que hipoalbuminemia pré-operatoria e,

consequentemente, desnutricdo, estd associada a maior incidéncia de complicagdes

cirtrgicas, incluindo a fistula salivar.
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A incidéncia e os fatores preditores de fistula salivar segundo diferentes autores

estdo sumariados nas Tabelas 1 e 2, respectivamente.

TABELA 1 - Incidéncia de fistula faringocutanea apés laringectomia total

Incidéncia de fistula salivar

Autores Laringectomias (n)

%
Soylu et al, 1998 ° 295 37 12,5
Ikiz et al, 2000 ** 92 8 8,7
Cavalot et al, 2000 *° 293 32 10,9
Virtaniemi et al, 2001 * 133 20 15,0
Ward et al, 2002 >* 92 14 15,2
Assis et al, 2004 ° 78 10 12,8
Markou et al, 2004 *° 377 49 13,0
Qureshi et al, 2005 ' 130 18 14,0
Galli et al, 2005 *’ 268 43 16,0
Mikitie et al, 2006 *° 108 21 20,0
Aprigliano, 2006 '® 655 74 11,2
Dedivitis et al, 2007 *° 55 7 12,7
Boscolo-Rizzo et al, 2008 *° 218 47 21,6
Sarra et al, 2009 ** 29 10 34,5
Gongalves et al, 2009 *° 60 13 21,7
Jeannon et al, 2010 *'! 31 10 32,0

Porcaro-Salles et al, 2011 *® 93 14 15,1
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TABELA 2 - Fatores de risco para fistula faringocutanea

Referéncias que ndo os

Fator de risco Referéncias que os confirmam
confirmam

Radioterapia pré-operatoria 9,31, 37, 39,41 6, 15, 28, 36, 55
Esvaziamento cervical 37,41 6, 15, 28, 32, 36, 44
Utilizagdo de CNE 17, 44 -
Traqueostomia prévia 30 6, 10, 15, 28, 36
Extensdo para a faringe 7,17 15, 37, 56
Extensdo para supra-glote 12,37, 40 36
Margens comprometidas 36 7,28
Estagio tumoral 6 28,37, 44
Diferenciagdo tumoral 15 36
Transfusdo sanguinea e/ou baixos niveis
de hemoglobinj pos-operatoria 7,29,30,39 10
Hipoalbuminemia 29 7
Doengas sistémicas associadas 29, 37, 39 15,32
Técnica cirargica 6,17,44 6,10, 15

Complicages pos-operatorias 36 -

Legenda: CNE = cateter nasoentérico

3.3. Reintroducéo da dieta oral apos laringectomia total

O momento de reintrodu¢do de dieta oral em pds-operatdrio de pacientes
submetidos a FLT ou LT varia conforme o Servigo e/ou o cirurgido. Aproximadamente
84% dos cirurgides do mundo iniciam a dieta oral apds o sétimo DPO segundo Boyce e
Meyers (1989) . Até a liberagio da dieta oral, os pacientes, geralmente sdo nutridos por
meio de CNE ou gastrostomia. O uso da nutri¢do por meio do cateter tornou-se amplamente
aceito em meados de 1920 e permanece como prética padrio até os dias de hoje '*.

Alfonso *’, em 1954, foi o primeiro a questionar a necessidade de CNE para
nutri¢do enteral em pacientes submetidos a LT. Esse autor afirmou que, "aqueles pacientes
nos quais a faringe foi facilmente fechada, poderiam receber dieta oral a partir do terceiro
ou quarto DPO".

Em 24 a 48 horas pods-laringectomia os pacientes deglutem saliva, e as enzimas

podem degradar o material utilizado para sutura. Embora esse fato nao possa ser
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comprovado, ha quem acredita que a reintrodu¢do precoce da dieta possa reduzir os efeitos
diretos da saliva sobre a linha de sutura **,

Aswani et al * afirmam que as vantagens de reintroduco precoce da dieta oral
seriam reduzir o tempo de internacdo e os custos hospitalares, aumentar o conforto do
paciente, reduzir as complicagdes consequentes ao uso do CNE, reduzir os cuidados de
enfermagem, aumentar a autoestima dos pacientes e, consequentemente, favorecer a
reabilitagdo psicoldgica e social dos laringectomizados **. Além disso, segundo Saydam et
al "2, a reintrodugdo precoce da dieta oral provavelmente acelera o retorno a degluticdo
normal por estimular as diferentes fases.

Akyol et al '® estudaram, retrospectivamente, 110 pacientes laringectomizados
totais, os quais receberam dieta oral precoce (agua e liquidos claros) no primeiro DPO.
Fistula faringocutanea foi observada em 21,0% dos pacientes. Segundo os autores ndo foi
avaliado grupo com dieta tardia pois na Turquia a rotina ¢ reintroduzir dieta oral
precocemente em todos os pacientes.

Soylu et al ®, em estudo retrospectivo, ndo observaram diferenga estatisticamente
significativa entre os dois grupos - dieta oral precoce versus tardia. Nesse estudo, 43
pacientes operados até 1980 recebiam dieta enteral por CNE até o 10° DPO, quando ento a
dieta oral era liberada. A partir de 1980, 252 pacientes foram submetidos a FLT ou LT.
Nestes, CNE nao foi introduzido no per operatorio e a dieta oral (sucos e leite) foi liberada
a partir do terceiro DPO. Até a dieta oral ser reiniciada, os doentes receberam soroterapia
venosa. A incidéncia de fistula salivar foi de 13,1% para o grupo de dieta precoce € 9,3%
para dieta tardia (p > 0,05).

Medina e Khafif '* estudaram 73 pacientes submetidos & laringectomia total.
Apenas pacientes com niveis pré-operatorios normais de hemoglobina, albumina e
proteinas totais foram incluidos. As margens cirirgicas foram avaliadas no per operatorio
por exame de corte-congelacdo e mostraram-se todas negativas para neoplasia. Os critérios
de exclusdo foram pacientes submetidos a esvaziamento cervical radical bilateral, com
tumores estendendo para regides além da laringe, como hipofaringe e base de lingua e/ou
aqueles submetidos a radioterapia pré-operatoria. Antibioticoterapia foi mantida até a
retirada dos drenos. Ndo se avaliou a aceitacdo da dieta oral e o estado nutricional dos

pacientes. Nao observaram aumento de fistula salivar com reintrodugdo de dieta oral 48
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horas apds a LT. A incidéncia de fistula foi de 3,6% no geral, ndo havendo diferenca
significativa entre os grupos de dieta precoce e tardia. O tempo de internagdo foi
significativamente menor naqueles que receberam dieta oral precocemente quando
comparados com aqueles que a receberam tardiamente.

Volling et al *’, estudando 42 pacientes de forma prospectiva e aleatoria, mostraram
incidéncia de fistula salivar em 12,0% deles, sem diferenca entre os grupos de dieta oral
precoce e tardia. Nos pacientes submetidos a FLT a incidéncia de fistula salivar foi
significativamente maior do que a observada nos pacientes submetidos a LT (p = 0,02).

Saydam et al '* estudaram, retrospectivamente, 48 pacientes com reintrodugdo
precoce da dieta oral apdés FLT e LT. Todos os pacientes apresentavam niveis de
hemoglobina e estado nutricional normal no pré-operatorio. Foi oferecida agua, por via
oral, no primeiro DPO. Na auséncia de sinais de fistula salivar, liquidos claros e leite foram
liberados no segundo ou terceiro DPO e alimentos pastosos no quarto ou quinto dia. CNE
era introduzido apenas na presenca de fistula salivar. Os pacientes foram acompanhados do
ponto de vista nutricional, recebendo dieta com 2.100 calorias para homens e 1.850 calorias
para mulheres, por dia. Nao informaram a partir de qual dia de pds-operatorio foi atingido o
numero de calorias padrdo e o grau de aceitagdo dos alimentos. Nesse estudo, a incidéncia
de fistula salivar foi de 12,5% e o unico fator que aumentou significativamente a incidéncia
de fistula salivar foi a faringectomia parcial associada a LT.

Song et al *°, realizaram estudo prospectivo e aleatorio com 42 pacientes,
distribuidos em dois grupos - dieta precoce e tardia. A dieta foi iniciada entre 48 a 72 horas
para os pacientes do grupo de dieta precoce, e entre 10 e 12 dias para o grupo de dieta
tardia. A incidéncia de fistula nos grupos precoce e tardio foram, respectivamente, 4,8% e
9,5%, sem diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p<0,05).

Seven et al '°, com a justificativa de que o CNE pode aumentar a incidéncia de
fistula salivar, tentaram evitar esse tipo de complicag@o introduzindo o cateter através de
fistula traqueoesofagica, criada no per operatdrio, com o objetivo futuro de reabilitacao
com protese fonatoria. Nesse estudo, foram avaliados 65 pacientes, distribuidos
aleatoriamente em dois grupos, sendo que 32 pacientes receberam dieta oral com 24 horas
de pos-operatorio e 33 receberam dieta enteral exclusiva até o sétimo dia de pds-operatorio.

Radioterapia e quimioterapia pré-operatorias nao foram fatores de exclusdo.
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Antibioticoterapia foi mantida até a retirada dos drenos. A incidéncia geral de fistula salivar
foi de 7,7%, nao havendo diferenca estatisticamente significativa entre os grupos, assim
como quanto ao momento do aparecimento da fistula salivar. A reintroducao de dieta oral
foi progressiva, iniciando com dieta liquida restrita. De acordo com os autores, a aceitacdo
da dieta oral ndo foi adequada em 25,0% dos pacientes do grupo precoce até o terceiro
DPO, mas nao foi quantificado o aporte calorico e proteico diario de cada paciente.

Prasad et al '’ estudaram, prospectivamente,78 pacientes distribuidos em dois
grupos nao aleatorios. Nesse estudo foram incluidos pacientes submetidos a LT, quase total
e parcial, com ou sem esvaziamento cervical. Foram excluidos pacientes diabéticos,
desnutridos, com remanescente da parede faringea inferior a 2,5 cm de didmetro, operacao
de resgate e uso de retalhos para reconstrugdo. No grupo de dieta precoce (40 pacientes), a
dieta oral foi reintroduzida com 48 horas de pos-operatorio na forma de liquidos claros e
mantida por mais 48 horas. Conforme a aceitagdo da dieta e na auséncia de fistula salivar, o
CNE foi retirado e mantida dieta liquida por mais dois dias. S6 entdo a dieta foi progredida
para pastosa. Foi informado o volume de dieta oral administrado por dia mas nao foi
explicado quais foram os critérios utilizados para avaliar a aceitacdo e a quantidade de
calorias ingeridas. No grupo tardio (38 pacientes) a dieta oral foi reintroduzida ap6s o 10°
DPO da mesma maneira que o grupo precoce. A incidéncia de fistula salivar foi de 2,3%,
ndo havendo diferenca entre os grupos. Segundo os autores, 2,8% dos pacientes
apresentaram dor ou disfagia no pods-operatorio, dificultando a alimentacdo por via oral
precocemente.

Aswani et al **, trabalhando com pacientes na Africa do Sul, realizaram estudo
prospectivo, ndo aleatorio com 40 pacientes operados em quatro anos. Esses doentes foram
submetidos a FLT ou LT com tipo de fechamento variado da faringe. Antibioticoterapia era
mantida por 24 horas. A reintroducdo da dieta oral ocorreu com 48 horas de pds-operatorio,
na forma de liquidos claros. Esse grupo foi comparado a série histérica do mesmo autor, na
qual os pacientes reiniciavam a dieta oral apds o sétimo DPO. Pacientes diabéticos ou
submetidos a quimioterapia e radioterapia pré-operatorias ndo foram excluidos do estudo,
assim como aqueles com tumor estendendo para hipofaringe e os desnutridos. A incidéncia

de fistula salivar foi de 20,0% no grupo de dieta precoce, sem diferenga estatistica com a
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séria historica que era de 15,5% (p = 0,83). Nao foi avaliada e/ou quantificada, nesse
estudo, a aceitacao da dieta pelos pacientes com dieta precoce.

Sharifian et al '

, em estudo prospectivo, randomizado, incluindo 25 pacientes,
encontraram um caso de fistula salivar em cada grupo (precoce e tardio), sem diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos. Nesse estudo, foram excluidos pacientes
submetidos a radioterapia previamente. No grupo de dieta precoce (13 pacientes), os
pacientes recebiam agua, por via oral, no terceiro DPO. Na auséncia de fistula foram
iniciados leite e liquidos claros a partir do quarto dia, e dieta pastosa apds o sexto. O grupo
tardio (12 pacientes) recebia dieta enteral exclusiva até o sétimo DPO, quando foi
reiniciada dieta oral. O CNE foi introduzido apenas nos pacientes do grupo tardio ou na
presenca de fistula salivar.

Em estudo retrospectivo com 625 pacientes laringectomizados totais em 21 anos,
Aprigliano 18 relatou incidéncia de fistula salivar de 9,0%, reintroduzindo dieta oral no
terceiro DPO. Nao foi introduzido CNE nos pacientes.

Todos os estudos realizados até o momento, ndo mostraram diferenca
estatisticamente significativa entre a incidéncia de fistula salivar € o momento do pds-
operatorio para reintrodugdo da dieta oral (precoce ou tardio). Entretanto, os grupos de
pacientes foram muito heterogéneos no que diz respeito as caracteristicas clinicas, tipo e
forma de administracdo da dieta oral *°.

A Tabela 3 mostra os estudos comparativos sobre a incidéncia de fistula salivar

conforme o tempo de reintroducdo da dieta oral - precoce ou tardia.
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TABELA 3 - Estudos comparativos de reintroducdo de dieta oral precoce versus

tardio

Incidéncia de

) Pacientes | )
Estudo Dieta ") Fistula salivar | Valor de p
n
(%)
) 6 Precoce 110 21,0
Akyol et al (Turquia), 1990 ) -
Tardia - -
] 6 Precoce 252 13,1
Soylu et al (Turquia), 1998 > 0,05
Tardia 43 9,3
1 Precoce 55 3,6
Medina e Khafif (USA), 2001 0,229
Tardia 18 11,0
. Precoce 24 9,0
Volling et al. (Alemanha), 2001 > 0,05
Tardia 24 12,5
) . Precoce 48 12,5
Saydam et al (Turquia), 2002 ) -
Tardia
) i Precoce 21 4,8
Song et al (China), 2003 > 0,05
Tardia 21 9,5
] 5 Precoce 32 6,2
Seven et al (Turquia), 2003 0,671
Tardia 33 9,0
i . Precoce 40 2.5
Prasad et al (India), 2006 Nao informado
Tardia 38 5,3
) . 3 Precoce 40 20,0
Aswani et al (Africa do Sul), 2008 0,593
Tardia 39 15,4
) 3 Precoce 13 1,7
Sharifian et al (Iran), 2008 > 0,05
Tardia 12 8,3
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4. METODO

Foi realizado estudo randomizado e multicéntrico, com 89 pacientes submetidos a
FLT ou LT, realizadas pelos cirurgides do Grupo de Cirurgia de Cabega e Pescogo (CCP)
do Instituto Alfa de Gastroenterologia (IAG) do Hospital das Clinicas da Universidade
Federal de Minas Gerais (HC/UFMG). Participaram do estudo os pacientes operados no
HC/UFMG e Hospital da Baleia em Belo Horizonte, e Hospital S0 Jodo de Deus em
Divinopolis, em Minas Gerais. Sendo trabalho multicéntrico, o diagndstico, estadiamento,
indicagdo cirtrgica, técnica e taticas operatdrias, e material usado nas operagdes foram
padronizados de forma que, independentemente do Servico ou do cirurgido responsavel
pelo paciente, o tratamento cirargico fosse o mais semelhante possivel. Previamente ao
inicio deste trabalho, foi realizado estudo retrospectivo ** com pacientes laringectomizados
operados no Servigo. A partir dessa casuistica foi possivel realizar calculo amostral para o
trabalho prospectivo, de acordo com a incidéncia de fistula salivar. O calculo amostral foi
de 60 pacientes, sendo 30 para cada grupo.

Esse estudo foi aprovado pelos Comités de Etica e Pesquisa da UFMG sob o
parecer numero 0584.1.203.000-09 em 05/04/2010 (ANEXO A), do Hospital Sdo Jodo de
Deus em Divindpolis sob o parecer numero 110 em 01/03/2010 (ANEXO B), e do
Hospital da Baleia sob o parecer ntimero 012/2009 de 10/12/2009 (ANEXO C).

Os pacientes foram avaliados de forma prospectiva e incluidos na pesquisa apos
explicagdo e aceitacdo das condi¢des do estudo de acordo com as Normas da Organizacao
Mundial de Saude referentes a pesquisa em humanos e apds a assinatura, pelo paciente, do

consentimento livre e esclarecido (ANEXOS D ¢ E).

4.1. Critérios de incluséao
Pacientes portadores de neoplasia maligna de laringe e/ou hipofaringe, candidatos a

tratamento cirargico, com indica¢do de LT ou FLT.

4.2. Critérios de exclusao

- Pacientes que nao concordaram em participar do estudo;

- Pacientes submetidos a radioterapia pré-operatoria;



22

- Pacientes que necessitaram de reconstrucdo da faringe com retalho
miocutaneo

- Pré- e/ou pds-operatdrio incompletos;

- Pacientes com diabetes melitus

- Pacientes em uso cronico de corticoide

- Complicagdes sistémicas no pos-operatorio que impossibilitaram a

reintroducdo da dieta oral.

4.3. Grupos estudados

Os pacientes foram distribuidos em dois grupos (Precoce e Tardio). No grupo
Precoce foi prescrita dieta, por via oral, 24 horas apds o término da operagdo. No grupo
Tardio a dieta, por via oral, foi prescrita a partir do sétimo DPO. A forma de entrada dos
pacientes nos grupos foi aleatoria. A distribuicdo dos pacientes entre os dois grupos foi
feita por sorteio, de 20 em 20 casos, previamente ao inicio do estudo, o que era
desconhecido pelos cirurgides que participariam do mesmo.

Coube a um membro do grupo, que ndo participou de nenhum procedimento
cirrgico, portar a lista dos pacientes e informar ao cirurgido responsavel, apds o término de

cada operagdo, o grupo no qual o paciente seria alocado.

4.4, Exames realizados

Exames realizados no pré-operatorio:
e Exame clinico otorrinolaringolégico para estadiamento e
programagao cirurgica
e Biopsia do tumor por meio de laringoscopia indireta ou direta
e Avaliacdo nutricional e classificagdo do estado nutricional do
paciente, de acordo com a porcentagem de perda de peso (Quadro 1)
e resultado de exames laboratoriais (albumina, contagem linfocitéria)
e Dosagem dos niveis sanguineos de albumina, linfocitos e

hemoglobina no pré-operatério imediato.
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e Exames pré-operatorios de rotina - Hemograma completo,
coagulograma,  glicemia de  jejum, wureia,  creatinina,

eletrocardiograma e radiografia de térax.

QUADRO 1 - Classificagédo do estado nutricional de acordo com a porcentagem de

perda de peso entre o peso habitual e o do pré-operatério imediato *°.

Porcentagem de perda de peso Estado nutricional
até 5% Eutrofico

5% a 10% Desnutrido moderado
Maior que 10% Desnutrido grave

O peso habitual foi informado pelo proprio paciente durante a primeira consulta, no
ambulatorio. O peso atual (mensurado no pré-operatorio imediato) foi mensurado com o
paciente vestindo apenas a camisola do hospital, sem sapato, em balanca de plataforma. A
altura também foi mensurada durante a pesagem no pré-operatorio imediato, na balanga de

plataforma, com régua.

Exames realizados no pds-operatorio:

e Avaliagdo da presenca de fistula salivar por meio de ingestdo oral, pelo
paciente, de agua filtrada com corante (azul de metileno) no primeiro DPO
nos pacientes do grupo Precoce.

e Hemograma para avaliacdo dos niveis de hemoglobina ap6s 48 horas do
término da operagao em todos o pacientes.

e Exame anatomopatologico da peca cirurgica

4.5. Técnica cirurgica

Foi introduzido CNE em todos os pacientes imediatamente antes do inicio da

operagao.
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Ap6s a FLT ou LT, seguida do esvaziamento cervical, eram recortadas fitas de
tecido nas margens superior, inferior, direita e esquerda do leito cirirgico para pesquisa de
infiltragdo pelo tumor nas margens cirurgicas. Foi realizada medida, com régua
esterilizada, da parede faringea remanescente: longitudinalmente, desde a base da lingua
até a borda inferior da faringe e transversalmente, em repouso e com tragdo de suas bordas
lateralmente.

A faringe foi fechada por sutura continua com fio de poliglactina 000 no plano
submucoso, invertendo a mucosa para a luz faringea. Posteriormente, o musculo constritor
da faringe foi fechado com pontos separados de poliglactina 000 e esta musculatura foi
fixada aos musculos supra-hioideos também com sutura com pontos separados com
poliglactina 000.

Ap6s o fechamento da faringe, foram administrados 40 mL de solucdo salina 0,9%
com azul de metileno em orofaringe por meio de cateter de Levine numero 14 para
verificacdo de extravasamento do liquido na linha de sutura faringea. Se houvesse
extravasamento da solugdo na linha de sutura da faringe, esta seria refeita ou reforgada.

O tempo cirargico foi calculado a partir da incisdo da pele até o ultimo ponto.

4.6. Forma de reintroducéo da dieta oral

No grupo Precoce, a reintrodu¢do da dieta por via oral obedeceu a seguinte
padronizacdo: 24 horas apos o término da operagdo foram administrados 100 ml de agua
filtrada por VO, em temperatura ambiente, corada por azul de metileno seguido de
observagao por 30 minutos para verificar se havia exteriorizagdo do contetido ingerido pela
ferida operatoria, TQT ou drenos. Se tal ndo ocorresse, seria oferecida dieta liquida restrita,
por via oral, durante 24 horas. Caso nao houvesse nenhum sinal de fistula salivar, a dieta
seria progredida, a cada 24 horas, na seguinte sequéncia: dieta liquida completa, pastosa
homogénea e dieta livre, conforme aceita¢do do paciente.

No grupo Tardio, a reintroducdo da dieta, por via oral, se deu na seguinte ordem:
sete dias apds o término da operag¢do foi administrado liquido por VO (100 mL de agua
filtrada, em temperatura ambiente, com azul de metileno) seguido da observacao, por trinta

minutos, para verificar a exteriorizacdo ou nado pela ferida operatoria, TQT ou drenos. Se
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nao houvesse exteriorizacao do liquido ingerido, foi oferecida dieta liquida restrita, por via
oral, durante 24 horas. Caso ndo houvesse nenhum sinal de fistula salivar, a dieta foi
progredida, a cada 24 horas, na seguinte sequéncia: dieta liquida completa, pastosa

homogénea e dieta livre.

4.7. Nutricéo enteral

Todos os pacientes, independentemente do grupo, receberam dieta enteral
industrializada e polimérica na seguinte sequéncia: primeiro DPO — 150 mL de trés em trés
horas; segundo DPO — 200 mL de trés em trés horas; terceiro DPO — 250 mL de trés em
trés horas, e assim sucessivamente, até atingir o GET do paciente, calculado no pré-
operatdrio. Nos pacientes do grupo Precoce, apos atingir o GET, a dieta enteral foi reduzida
proporcionalmente a dieta oral por ele aceita no dia anterior. No 10° DPO, ndo havendo
sinal de fistula salivar o CNE foi retirado em todos os pacientes.

Em ambos os grupos, se houvesse aparecimento da fistula salivar, em qualquer
momento do pds-operatdrio, a dieta, por via oral, foi imediatamente suspensa e o paciente
voltava a recebé-la por via enteral exclusiva até o fechamento da fistula. Antibioticoterapia
(ceftriaxona 1 g de 12 em 12 horas associada a clindamicina 600 mg de seis em seis horas)
por 10 dias foi administrada logo apds a confirmacdo da fistula salivar. Realizava-se

também curativo diario na ferida operatoria, para evitar acimulo de secregao.
4.8. Variaveis avaliadas

Além do peso habitual, anotado no dia da primeira consulta, no pré-operatorio, os
pacientes foram pesados no pré-operatorio imediato. O GET, que foi calculado de acordo

com a equagio de Harris-Benedict acrescida do fator de estresse de 1,3 (Quadro 2) ®' foi

mensurado no pré-operatorio imediato. A necessidade proteica calculada foi de 1 g/kg/dia.

QUADRO 2 - Equacéo de Harris-Benedict ®'.

Homem = GEB = 66,423 + (13,7516 x P) + (5 x A) — (6,775 x I) x 1,30

Mulher = GEB = 655,1 + (9,563 x P) + (1,85 x A) - (4,67 x I) x 1,30
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Legenda: GEB = gasto energético basal; P = peso em kg; A = altura em cm; I = idade em anos.

A presenca ou ndo de fistula salivar foi comparada a diversas variaveis, a saber:

- Dieta oral precoce ou tardia

- Estado nutricional

- Niveis de hemoglobina

- Necessidade de hemotransfusdo

- Idade

- Sexo

- Estadiamento do tumor conforme a classificagio dos tumores malignos - TNM
- Operagao realizada

- Tempo operatorio

- Tipo de esvaziamento cervical

No pos-operatorio, todos os pacientes do grupo precoce foram avaliados, também, em
relacdo a aceitacdo da dieta oral. Essa avaliagdo foi feita por anota¢do diaria, em folha
propria, pelo paciente e/ou acompanhante, de toda a dieta ingerida por via oral e enteral. Ao
término do estudo, analise do percentual de alimentos ingeridos, por via oral, pelo paciente
foi realizada, comparando a necessidade calorica/proteica.

Todos os dados dos pacientes foram anotados em protocolo de pesquisa (ANEXO F).

4.9. Método estatistico

Na primeira etapa da analise, foi realizada a formatagdo do banco de dados de forma
a torna-lo compativel com o exigido pelos programas computacionais empregados na
analise estatistica. Depois de verificados os valores registrados, e corrigidos ou excluidos os
valores erroneos, foram obtidas as planilhas que serviram de base para os procedimentos

estatisticos.
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Os dados obtidos foram reduzidos as principais medidas estatisticas para a analise
descritiva e, também, organizados em tabelas e graficos para melhor analise e visualizacao
dos resultados.

Foi utilizado o teste ndo paramétrico do Qui-Quadrado de independéncia para as
variaveis qualitativas de maior interesse para o estudo e outras que foram categorizadas
conforme necessario. O uso da corregdo de Yates foi admitido para comparagdo de
proporg¢des em tabelas 2X2.

Para as variaveis quantitativas, foi utilizado o teste t de Student para amostras
independentes para comparar os grupos dieta precoce e tardia.

Para varidveis com numero de pacientes inferior a cinco foi utilizado o teste Exato
de Fisher.

Utilizou-se nivel de 5% de significancia para todos os testes e as analises foram

realizadas por meio das rotinas do software estatistico IBM-SPSS versao 19.
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5. CASUISTICA

No periodo de janeiro de 2010 a janeiro de 2012 foram atendidos 165 pacientes com
CCE de laringe/hipofaringe em primeiras consultas pelo grupo de cirurgides da CCP/IAG
do HC/UFMG em trés diferentes hospitais: HC/UFMG e Hospital da Baleia em Belo
Horizonte e Hospital Sdo Jodo de Deus em Divindpolis, Minas Gerais.

Desses pacientes 10 foram submetidos a laringectomia parcial, 17 a radioterapia
exclusiva, 20 foram tratados com protocolo de radio e quimioterapia, 10 ndo retornaram
para o tratamento definitivo, trés morreram enquanto aguardavam o resultado da bidpsia ou
o tratamento definitivo. Dezesseis pacientes submetidos a LT ou FLT foram excluidos por
ndo preencherem o critério de inclusdo, ou por apresentarem um ou mais critérios de
exclusdo. Desta forma foram incluidos no estudo 89 pacientes, de ambos os sexos, € em

qualquer faixa etaria submetidos a FLT ou LT.

5.1. Variaveis demograficas

Dos 89 pacientes, 82 (92,1%) eram do sexo masculino ¢ sete (7,9%) do sexo
feminino. A idade variou entre 21 e 88 anos, com média de 62,9 + 11,7 anos e mediana de
62 anos. A média de idade do grupo Precoce foi de 64,9 + 10,7 e mediana de 62,5. No
grupo Tardio a média de idade foi de 61,0 + 12,5 ¢ mediana de 61,0, sem diferenga

estatisticamente significativa entre os grupos (p = 0,88).

A analise descritiva da variavel institui¢ao esta detalhada na Tabela 4.

TABELA 4 - Vvariavel demogréafica dos pacientes submetidos a
faringolaringectomia ou laringectomia total (n=89)
Variavel n Porcentagem
HC - UFMG 20 22,5
Institui¢do H. Baleia 46 51,7
H. Sao Jodo de Deus 23 25,8

Legenda: N = niimero de pacientes
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Além do CCE de laringe/faringe, os 89 pacientes apresentavam, como afeccao
associada, HAS - 35 (39,3%) casos, sendo 20 (57,1%) do grupo Precoce e 15 (42,9%) do
grupo Tardio (p = 0,24) e gota - 1 (1,1%) caso, no grupo Tardio.

Dos 89 pacientes, 51 (57,3%) pacientes foram submetidos a TQT no pré-operatorio,
sendo que um desses, (1,1%), ha menos de uma semana da operagao, oito (9,0%) entre uma
semana e 30 dias antes da laringectomia e 42 (47,2%) pacientes mais de 30 dias antes da
operagao. Desses 42 pacientes, 50,0% eram do grupo Precoce e 50,0% do Tardio.

O grafico 1 mostra a localizagdo dos tumores nos 89 pacientes operados. No grupo
Precoce, 6,8% dos tumores eram de glote, 11,4% de supra glote, 59,1% transgloticos e
22,7% de hipofaringe. No grupo Tardio, 8,9% dos tumores eram de glote, 20,0% de supra
glote, 46,7% transgloticos e 24,4% de hipofaringe

M Glote
M Supraglote
i Transzldtico

M | lipofaringe

GRAFICO 1 - Localizagdo do tumor (n=89)

5.2. Variaveis clinicas e laboratoriais

A analise descritiva e comparagdo das variaveis clinicas e laboratoriais encontra-se

registrada nas Tabelas 5 a 7.
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TABELA 5 - Variaveis clinicas dos pacientes submetidos a faringolaringectomia ou
laringectomia total, de acordo com os grupos (n=89)

Variavel Grupo N Meédia DP Valor de p
Precoce 44 66,84 12,65
Peso habitual (kg) 0,25
Tardio 45 64,02 10,68
Precoce 44 1,65 0,08
Estatura (m) 0,45
Tardio 45 1,66 0,07
Precoce 44 2048 395,10
GET (keal) 0,44
Tardio 45 1991 306,20
Necessidade Precoce 44 66,84 12,65 0.25
proteica (g/kg/dia) Tardio 45 64,02 10,68 ’

Legenda: N = niimero de pacientes; DP = desvio padrao; Kg = quilograma; m = metro; kcal = quilocaloria;

g = grama; Valor de p = obtido pelo teste t de Student para comparacdo de médias.

TABELA 6 - Variaveis clinicas e laboratoriais dos pacientes submetidos a
faringolaringectomia ou laringectomia total, de acordo com os grupos, medidas no

pré-operatorio imediato (n=89)

Variavel Grupo N Media DP Valor de p
Precoce 44 62,79 14,63
Peso (kg) 0,06
Tardio 45 57,58 10,98
Precoce 44 12,80 2,16
Hemoglobina (g/dl) 0,83
Tardio 45 12,70 2,16
Precoce 44 1930 550,60
Linfocitos/ml 0,76
Tardio 45 1972 724,19
Precoce 44 3,71 0,60
Albumina (g/dl) 0,14
Tardio 45 3,53 0,56

Legenda: N = niimero de pacientes; DP = desvio padrdo; kg = quilograma; m* = metro quadrado; g/dl =
grama por decilitro; ml = mililitro; Valor de p = obtido pelo teste t de Student para comparagido de médias.
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TABELA 7 - Niveis de hemoglobina (g/dL) dos pacientes submetidos a
faringolaringectomia ou laringectomia total, de acordo com os grupos (n=89)

Variavel Grupo N Média DP p
Precoce 44 10,48 1,96
Hemoglobina do pds-operatorio (48 horas) 0,96
Tardio 45 10,46 2,03
Diferenga de Hemoglobina do pré-operatorio imediato Precoce 44 2,32 1,47 0.8
com a do pés-operatorio (48 horas) Tardio 45 2,25 1,71 ’
Percentual de diferenca de Hemoglobina do pré- Precoce 44 17,72 10,39 0.81
operatorio imediato com a do pds-operatério (48 horas) Tardio 45 17,12 13,08 ’

Legenda: N = nimero de pacientes; DP = desvio padréo; p = obtido pelo teste t de Student para comparagio

de médias.

As Tabelas 8 e 9 registram a variagdo do peso entre o habitual e o pré-operatorio
imediato e a classificagdo do estado nutricional, dos 89 pacientes.

TABELA 8 - Avaliacéo da variacdo de peso entre o habitual e o pré-operatorio
imediato (n = 89 pacientes)

VariacdodePeso | Grupo | n | % | Minimo(%) | Maximo (%)
Geral 12 13,5 1,4 32,9
Ganho de peso Tardio 5 11,4 1,4 12,0
Precoce 7 15,6 1,6 32,9
Perda de Gergl 27 30,3 0,0 4,9
0% a 5% Tardio 13 28,9 0,0 49
Precoce 14 31,8 0,0 4,2
Perda de Gergl 17 19,1 5,2 9,8
50 2 10% Tardio 9 20,0 5,2 9,8
Precoce 8 18,2 5,3 8,4
Geral 33 37,1 10,7 35,6
Perda > 10% Tardio 18 40,0 11,0 35,6
Precoce 15 34,1 10,7 34,6

Legenda: N = nimero de pacientes; % = porcentagem

TABELA 9 - Classificacdo do estado nutricional (n = 89 pacientes)

Estado Nutricional | Grupos | N | % | p
Geral 39 43,8
Eutréfico Tardio 18 40,0 0.46
Precoce 21 47,7 ?
Geral 17 19,1
Desnutrido moderado Tardio 9 20,0 0.83
Precoce 8 18,2 ’
Geral 33 37,1
Desnutrido grave Tardio 18 40,0 0.56
Precoce 15 34,1 ’

Legenda: N = ntimero de pacientes; % = porcentagem; p = obtido pelo teste t de Student para comparagao de
médias.
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A variacdo do peso entre o pré-operatdrio imediato, sétimo DPO e dia da alta estdo
registrados na Tabela 10.

TABELA 10 - Variaveis clinicas dos pacientes submetidos a faringolaringectomia
ou laringectomia total, de acordo com os grupos (n=89)

Variavel Grupo N Média DP p

Diferenga de peso entre o habitual e o pré-operatério Precoce 44 4,05 8,18 0.15
imediato (kg) Tardio 45 6,44 7,38 ’
Percentual da diferenca de peso entre o habitual e o pré-  Precoce 44 6,16 11,53 0.13
operatorio imediato Tardio 45 9,82 10,76 ’

. . , . Precoce 44 62,44 14,03
Peso no sétimo dia de pds-operatorio (kg) Tardio 45  57.27 9.98 0,05
Diferenga de peso entre o pré-operatério imediato e o Precoce 44 0,35 2,16 0.95
sétimo dia de pds-operatorio (kg) Tardio 45 0,32 3,32 ’

. Precoce 43 62,49 14,10
Peso do dia da alta (kg) Tardio 45  57.54 9.89 0,06
Diferenga de peso entre o sétimo dia de pos-operatorioe  Precoce 44 1,37 7,46 0.15
a alta (kg) Tardio 45 -0,26 1,22 ’

Legenda: N = niimero de pacientes; DP = desvio padrao; IMC = indice de massa corpodrea; kg = quilograma;
m’ = metro quadrado; p = obtido pelo teste t de Student para comparagio de médias.

5.3. Variaveis relacionadas a operagéo

O tempo cirargico, em média foi de 220,34 + 50,19 minutos para o grupo Precoce e
226,89 + 61,05 minutos para o grupo Tardio, sem diferenga estatisticamente significativa
entre eles (p = 0,58).

Dos 89 pacientes, 53 (59,6%) foram submetidos a LT (26/49,1% - Grupo Precoce e
27/50,9% - Grupo Tardio) e 36 (40,4%) a FLT (18/50,0% no Precoce e 18/50,0% no
tardio). Todos os pacientes foram submetidos a esvaziamento cervical, sendo que em 47
(52,8%) foram esvaziados os niveis II a IV bilateralmente (esvaziamento jugular bilateral),
em 32 (36,0%) o esvaziamento cervical foi dos niveis I a V de uma lado ¢ II a IV do outro
lado do pescoco (esvaziamento radical + jugular) e 10 (11,2%) pacientes foram submetidos
a esvaziamento dos niveis | a V bilateralmente (radical bilateral). Em oito (9,0%) pacientes
o esvaziamento cervical radical foi estendido. A veia jugular interna foi preservada
bilateralmente, durante os esvaziamentos cervicais, em 63 (70,8%) dos pacientes. Em 24
(27%) pacientes foi necessario ligar a veia jugular interna de uma lado do pescoco € em 2
(2,2%) casos bilateralmente. A Tabela 11 mostra as diferentes variaveis da operacdo, de

acordo com os grupos.
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TABELA 11 - \Variaveis cirdrgicas dos pacientes submetidos a
faringolaringectomia ou laringectomia total, de acordo com os grupos (n=89)

Variavel Grupo n p
) ) Precoce 26
Tipo de Jugular bilateral 0,29
] Tardio 21
esvaziamento )
Radical + Jugular ou Precoce 18
cervical 0,24
Radical bilateral Tardio 24
Precoce 4
Sim 1,00
Esvaziamento Tardio 4
cervical ampliado Precoce 40
Nio 1,00
Tardio 41
Precoce 34
Nao 0,24
Tardio 29
Ligadura da veia Precoce 9
Unilateral ) 0,23
Jugular Tardio 15
Precoce 1
Bilateral 1,00
Tardio 1

p = obtido pelo teste do Qui-Quadrado de independéncia.

A Tabela 12 mostra as medidas da parede faringea dos pacientes submetidos a FLT

oulT.

TABELA 12 - Vvariaveis clinicas dos pacientes submetidos a faringolaringectomia
ou laringectomia total, de acordo com os grupos (n=89)

Variavel Grupo N Média DP p
) o Precoce 28 5,58 1,58
Medida da parede faringea longitudinal (cm) 0,50
Tardio 31 5,84 1,36
Precoce 39 2,89 0,92
Medida da parede faringea transversa em repouso (cm) 1,00
Tardio 39 2,89 1,05
) Precoce 38 7,69 1,35
Medida da parede faringea transversa com tragao (cm) 0,34
Tardio 39 7,33 1,92

Legenda: N = numero de pacientes; DP = desvio padrdo; cm = centimetro; p = obtido pelo teste t de Student
para comparacdo de médias.
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6. RESULTADOS

Em relacdo a reintroducdo da dieta oral no pds-operatorio, 44 (49,4%) dos pacientes
receberam dieta no primeiro DPO e 45 (50,6%) apds o sétimo DPO.

Apds o fechamento da faringe, dos 89 pacientes, em 32 (36,0%) casos houve
extravasamento de liquido durante o teste com infusdo de solugdo salina + azul de metileno
intra faringeo, com necessidade de refor¢co da sutura no local do vazamento. Destes, 14
(31,8%) eram do grupo Precoce e 18 (40,0%) do Tardio, sem diferenca estatisticamente
significativa entre eles (p = 0,28).

Oitenta e dois (92,1%) pacientes ndo precisaram de hemotransfusdo em nenhum
momento do tratamento. Os outros sete pacientes, um (1,1%) recebeu sangue no pré-
operatdrio imediato, quatro (4,5%) no per operatdrio e dois (2,2%) no pos-operatorio.
Quatro (8,9%) pacientes eram do grupo Tardio e trés (6,8%) do Precoce.

Nenhum paciente apresentou complicacdo per operatoria. A tabela 13 registra as

complicagdes que ocorreram no pds-operatorio dos 89 pacientes.



35

TABELA 13 - Complicacdes pds-operatérias (n=89)

Complicagdo Grupo Frequéncia %
. Precoce 24 54,6
Sem complicagdo
Tardio 33 73,3
Precoce 0 -
Hematoma
Tardio 1 2,2
) ) Precoce 1 2,3
Deiscéncia de FO
Tardio 1 2,2
Precoce 1 2,3
Abscesso
Tardio 0 -
) Precoce 1 2,3
Pneumonia
Tardio 0 -
Precoce 1 2.3
Fistula linfatica
Tardio 2 4.4
Precoce 10 22,7
Fistula salivar
Tardio 6 13,3
) Precoce 2 4,6
Hematoma + Fistula salivar )
Tardio 0 -
Precoce 2 4,6
Infecgdo de FO
Tardio 2 4.4
Precoce 2 4.6
Edema de face
Tardio 0 -
Precoce 0 -
Sangramento de orofaringe
Tardio 1 2,2

Legenda: FO = ferida operatdria
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O exame de anatomopatologico dos 89 pacientes confirmou o diagnostico de CCE

de laringe/hipofaringe em todos os casos. A tabela 14 mostra os estadiamento patologico

dos pacientes segundo o TNM “?, de acordo com os grupos.

TABELA 14 - Estadiamento TNM de acordo com os grupos (n=89)

TNM Grupo Frequéncia % p
Precoce 1 2.3
T2 1,00
Tardio 1 2,2
Precoce 3 6,8
T T3 0,67
Tardio 2 4.4
Precoce 40 90,9
T4 0,71
Tardio 42 93,3
Precoce 20 45,5
NO 0,12
Tardio 13 28,9
Precoce 7 15,9
N1 0,35
Tardio 4 8,9
Precoce 3 6,8
N2a 0,36
Tardio 1 2,2
N
Precoce 9 20,5
N2b 0,23
Tardio 15 33,3
Precoce 3 6,8
N2c¢ 0,06
Tardio 9 20,0
Precoce 2 4,6
N3 1,00
Tardio 3 6,7
Precoce 3 6,8
Estadio 3 0,12
Tardio 0 -
Estadio
Precoce 41 93,2
Estadio 4 0,12
Tardio 45 100,0

Legenda: TNM = estadiamento do tumor, metastase linfonodal ¢ a distancia; p = obtido pelo teste do Qui-

Quadrado de independéncia.
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Em relagdo as margens cirurgicas, estas estavam livres de tumor em 71 (79,8%) dos
pacientes, sendo 37 (84,1%) no Precoce e 34 (66,7%) no Tardio (p = 0,42). Foi detectado
margem cirrgica com carcinoma in situ em 12 (13,5%) dos casos (quatro/9,1% - Precoce e
oito/17,8% - Tardio) e carcinoma invasivo em seis (6,7%) pacientes, sendo trés (6,8%) no
Precoce e trés (6,7%) no Tardio.

Havia extensdo tumoral além dos limites da laringe/hipofaringe, detectado pelo
exame anatomopatologico, em 34 (38,2%) pacientes, sendo 14 (31,8%) no Precoce e 20
(44,4%) no Tardio (p = 0,27). Extensdo extra linfonodal, foi detectada patologicamente em

21 (23,6%) casos, destes, 11 (25,0%) foram no Precoce e 10 (22,2%) no Tardio (p = 0,80).
6.2. Fistula salivar

A incidéncia de fistula salivar foi de 12 (27,3%) casos no Precoce ¢ 6 (13,3%) no
Tardio, sendo que nao houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (p =
0,10).

6.3. Fatores preditores de fistula salivar

6.3.1. Idade
A idade dos pacientes nao foi fator preditor de fistula salivar (TABELA 15).

TABELA 15 - ldade dos pacientes e a incidéncia de fistula salivar (n = 89)

Variavel Fistula salivar | N | Média DP p
Sim 18 61,78 8,52
Idade (anos) 0,65
Nao 71 63,21 12,46
Legenda: N = nimero de pacientes; DP = desvio padrdo; p = obtido pelo teste t de Student para comparagio de
médias.
6.3.2. Sexo

Nao houve diferenga estatisticamente significativa entre a presenca de fistula salivar

e o sexo dos pacientes (TABELA 16).
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6.3.3. Instituicdo em que os pacientes foram operados
Quando comparamos a incidéncia de fistula salivar conforme a instituicdo em que o
paciente foi operado, ndo observamos diferenga estatisticamente significativa nessas

comparacoes (TABELA 16).

6.3.4. Traqueostomia pre-operatoria
O periodo em que a TQT foi realizada antes da FLT ou LT, ou seja, se mais ou

menos de 30 dias, ndo influenciou no aparecimento da fistula salivar (TABELA 16).

TABELA 16 - Incidéncia de fistula salivar de acordo com a Instituicdo que os
pacientes foram operados, sexo e realizacdo de traqueostomia pré-operatéria (n = 89)

N Presenca de Fistula Salivar
Variavel _ 3 p
Sim ‘ % ‘ N&o ‘ %
HC 5 25,0 15 75,0
Instituicao Baleia 8 17,4 38 82,6 0,76
Divinoépolis 5 21,7 18 78,3
Masculino 18 22,0 64 78,0
Sexo 0,19
Feminino 0 - 7 100,0
) Sim 11 21,6 40 78,4
TQT prévia * 0,46
Nio 7 18,4 31 81,6

Legenda: TQT - traqueostomia; * - mais de 30 dias entre a traqueostomia e a operagdo definitiva; p = obtido

pelo teste do Qui-Quadrado de independéncia.

6.3.5. Doencas crénicas associadas

A presenga de HAS pré-operatoria ndo influenciou o desenvolvimento de fistula

salivar (p = 0,196).

6.3.6. Localizacédo do tumor

A localizagdo do tumor nao foi fator preditor de fistula salivar. Foi estudada
também a correlagcdo entre tumores endolaringeos versus tumores de hipofaringe, nao sendo
encontrada diferenca estatisticamente significativa nessa avaliagdo, na casuistica geral e em

nenhum dos grupos de reintroducao da dieta oral (TABELA 17).
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TABELA 17 - Localizacdo do tumor e incidéncia de fistula salivar (n = 89)

. Presenca de Fistula Salivar
Variavel . . p
Sim ‘ % ‘ N&o ‘ %
Glote 0 - 7 100,0
Supra glote 4 28,6 10 71,4 037
Localizagéo do Transglotico 11 23,4 36 76,6 ’

tumor Hipofaringe 3 14,3 18 85,7
Endolaringe 15 22,1 53 77,9

0,64
Hipofaringe 3 14,3 18 85,7

p = obtido pelo teste do Qui-Quadrado de independéncia.

6.3.7. Tipo e extensdo operatoria

O tipo de operacdo ndo influenciou no aparecimento da fistula salivar no geral nem

quando analisado conforme o grupo de reintroducao de dieta oral (TABELA 18).

TABELA 18 - Tipo de operagao e incidéncia de fistula salivar (n = 89)

Tipo de Presenca de Fistula Salivar
Grupos y _ « P
operacao Sim ‘ % ‘ N&o | %
LT 10 18,9 43 81,1
Geral (n = 89) 0,91
FLT 8 222 28 77.8
Precoce LT 7 26,9 19 73,1 100
(n=44) FLT 5 27,8 13 72,2 ’
Tardio LT 3 11,1 24 88,9
0,93
(n=45) FLT 3 16,7 15 83,3

Legenda: n = nimero de pacientes; LT = laringectomia total; FLT = faringolaringectomia total; p = obtido pelo
teste do Qui-Quadrado de independéncia.

6.3.8. Esvaziamento cervical
Todos os pacientes foram submetidos a esvaziamento cervical variando a extensao
do esvaziamento. Nao foi observado aumento da incidéncia de fistula salivar em relagdo ao

tipo de esvaziamento cervical realizado (TABELA 19).



40

6.3.9. Fatores relacionados a operacao
A comparacdo entre os fatores relacionados a operacdo e a incidéncia de fistula

salivar estdo descritos na Tabela 19.

TABELA 19 - Comparacdo entre a incidéncia de fistula salivar e diferentes
variaveis do ato cirurgico, de acordo com os grupos (n = 89)

. Presenca de Fistula Salivar
Variavel B p
Sim ‘ % ’ N&o ’ %
Tipo de Jugular bilateral 8 17,0 39 83,0
esvaziamento Radical + Jugular 7 21,9 25 78,1 0,62
cervical Radical bilateral 3 30,0 7 70,0
Esvaziamento Sim 1 12,5 7 87,5 0.49
cervical ampliado Nio 17 21,0 64 79,0 ’
Ligadura da veia Sim 5 19,2 21 80,8 0.88
jugular Nio 13 20,6 50 79,4 ’
Sim 2 28,6 5 71,4
Hemotransfusido 0,43
Nio 16 19,5 66 80,5
Extravasamento Sim 6 18,8 26 81,2
de liquido da 0,51
Nio 12 21,1 45 78,9

parede faringea

Legenda: p = obtido pelo teste do Qui-Quadrado de independéncia.

O tempo cirurgico e a medida da parede faringea remanescente foram analisados e
comparados com a incidéncia de fistula salivar. Nessas comparagdes nao houve diferenga

estatisticamente significativa (TABELA 20).
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TABELA 20 - Incidéncia de fistula salivar de acordo com o tempo cirtirgico e as
medidas da parede faringea remanescente (n = 89)

Variavel Fistula salivar | N | Média DP p
- Sim 18 22989 4540
Tempo cirtrgico (minutos) 0,60
Nao 71 222,07 58,23
Sim 11 5,46 1,47
Medida longitudinal da parede faringea (cm) 0,53
Nio 48 5,78 1,46
Medida transversa da parede faringea, em Sim 15 2,96 1,04 0.75
repouso (cm) Nao 63 2,87 0,97 ’
Medida transversa da parede faringea, com Sim 14 7,06 1,55 0.8
tracdo (cm) Nio 63 7,60 1,68 ’

Legenda: N = niimero de pacientes; DP = desvio padrao; cm = centimetro; p = obtido pelo teste t de Student para

comparagdo de médias.

6.3.10. Estagio do tumor e margens cirurgicas

Em relacdo ao resultado do exame anatomopatologico, a tinica variavel que mostrou
ter associagdo com a incidéncia de fistula salivar foi o acometimento das margens
cirargicas. Na comparag@o entre margem cirurgica livre e com carcinoma in situ, ndo houve
diferenca estatisticamente significativa (p = 0,98). Mas quando a margem livre foi
comparada com carcinoma invasivo, houve diferenga estatisticamente significativa.
Portanto, a presenca de carcinoma invasivo nas margens cirargicas foi fator preditor para
fistula faringocutanea (p = 0,02). Trés pacientes em cada grupo, precoce e tardio,
apresentaram margem cirargica comprometida por carcinoma invasor, sendo que quatro

(dois por grupo) evoluiram com fistula salivar (TABELA 21).
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TABELA 21 - Comparagdo entre a incidéncia de fistula salivar e diferentes
variaveis do exame anatomopatoldgico (n = 89)

N Presenca de Fistula Salivar
Variavel _ . p
Sim ‘ % ‘ N&o %
T2 1 50,0 1 50,0
Estadiamento do
T3 0 - 5 100,0 0,30
tumor
T4 17 20,7 65 79,3
Estadiamento do N negativo 5 15,2 28 84,8 0.26
pescogo N positivo 13 23,2 43 76,8 ’
III 0 - 3 100,0
TNM 0,50
v 18 20,9 68 79,1
Extensdo Sim 7 20,6 27 79,4
tumoral extra 0,58
laringea Nao 11 20,0 44 80,0
Extensdo Sim 4 19,0 17 81,0
tumoral extra 0,58
linfonodal Nio 14 20,6 54 79,4
Livre * 12 16,9 59 83,1
Margens
] ) In situ 2 16,7 10 83,3 0,02
cirtrgicas
Carcinoma invasivo * 4 66,7 2 33,3

* Comparacdo entre margens livres ¢ margem com carcinoma invasivo; p = obtido pelo teste do Qui-
Quadrado de independéncia.

6.3.11. Niveis de hemoglobina
Os niveis de hemoglobina pré- e pods-operatorio (48 horas de DPO) foram
comparados com a incidéncia de fistula salivar, mas ndo foram preditores do aparecimento

dessa complicagdo (p > 0,38) (TABELAS 22, 23 e 24).
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TABELA 22 - Incidéncia de fistula salivar e a diferenca de hemoglobina (g/dL) nos
diversos momentos do tratamento (n = 89)

Variavel Fistula salivar N | Média DP p
g/dL g/dL
Diferenga de Hemoglobina do pré-op. imediato Sim 18 2,58 1,89 0.38
com a do poés-operatorio Nao 71 2,21 1,51
Percentual de diferenca de Hemoglobina do Sim 18 19,00 13,15 0.53
pré-op. imediato com a do pos-operatorio Nao 71 17,02 11,45

Legenda: N = numero de pacientes; DP = desvio padrio; pré-op. = pré-operatdrio; p = obtido pelo teste t de
Student para comparagdo de médias.

TABELA 23 - Incidéncia de fistula salivar e diferentes niveis de hemoglobina (g/dL)
no preé-operatorio imediato (n = 89)

) Fistula salivar
Hemoglobina (g/dL) ) 3 p

Sim Nao

<125 9 34
1,00

>125 9 37

<112 4 18
1,00

>11,2 14 53

<9,5 0 6
0,45

>9,5 18 65

Legenda: g/dl = grama por decilitro; p = obtido pelo teste do Qui-Quadrado de independéncia.

TABELA 24 - Incidéncia de fistula salivar e diferentes niveis de hemoglobina (g/dL)
no segundo dia de pds-operatorio (n = 89)

_ Fistula salivar
Hemoglobina (g/dL) . . p

Sim Nao

<12,5 16 60
0,92

>12,5 2 11

<11,2 12 47
1,00

>11,2 6 24

<9,5 5 24
0,84

>95 13 47

Legenda: g/dl = grama por decilitro; p = obtido pelo teste do Qui-Quadrado de independéncia.
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6.3.12. Estado nutricional

6.3.12.1 Peso

A Tabela 25 registra a incidéncia de fistula salivar conforme a diferenca de peso no

pré e no pos-operatorio.

TABELA 25 - Incidéncia de fistula salivar e diferenca de peso, em quilogramas, nos
diversos momentos do tratamento (n = 89)

Variavel Fistula salivar N Media oF p
Kg Kg
Diferenga de peso entre o habitual e o pré-op. Sim 18 0,97 9,07 0,03
imediato Nao 71 6,34 7,16
Diferenga de peso entre o pré-op. imediato e o Sim 18 0,58 2,49
sétimo dia de pds-operatorio Nao 71 0,27 2,87 0.67
Diferenga de peso entre o sétimo dia de p6s- Sim 18 3,47 11,50
operatorio ¢ a alta Nao 71 -0,19 1,06 0.01

Legenda: N = niimero de pacientes; DP = desvio padrao; pré-op. = pré-operatorio; Valores negativos indicam
ganho de peso; p = obtido pelo teste t de Student para comparagdo de médias.

O estado nutricional dos pacientes foi avaliado conforme a incidéncia de fistula

salivar, mensurado no pré-operatdrio imediato e estdo demonstrados na Tabela 26.

TABELA 26 - Estado nutricional versus incidéncia de fistula salivar (n = 89)

o Fistula salivar
Estado nutricional _ 3 p
Sim Nao
‘ Eutrofico 12 27
Desnutrido moderado 1 16 0,07
| Desnutrido grave 5 28

Legenda: p = obtido pelo teste Exato de Fisher
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6.3.12.2. Niveis sanguineos de albumina e linfocitos
O estado nutricional dos pacientes também foi estudado conforme os niveis de
albumina e linfocitos e comparados com a incidéncia de fistula salivar. Esses dados estdao

demonstrados nas Tabelas 27 e 28.

TABELA 27 - Incidéncia de fistula salivar e diferentes niveis de albumina (g/dL) no
pré-operatdrio imediato (n = 89)

Fistula salivar
Albumina (g/dL) ) p
Sim Né&o
>35 7 30
Nivel de albumina do pré-operatorio imediato 1,00
<35 11 41

Legenda: g/dl = grama por decilitro; p = obtido pelo teste do Qui-Quadrado de independéncia.

TABELA 28 - Incidéncia de fistula salivar e diferentes niveis de linfocitos no pré-
operatdrio imediato (n = 89)

Fistula salivar
Linfocitos p
Sim Né&o
>1200/mL 0 6
Nivel de linfécitos do pré-operatdrio imediato 0,45
< 1200/mL 18 65

Legenda: mL= mililitro; p = obtido pelo teste do Qui-Quadrado de independéncia.

6.4. Complicacdes do uso do cateter nasoentérico

Dos 89 pacientes, cinco (5,62%) perderam o CNE durante o pds-operatdrio por
obstrucdo ou perda acidental. Em todos esses casos o CNE foi reintroduzido. Nenhum

desses pacientes apresentou fistula salivar.

6.5. Evolucao da fistula salivar

Nenhum paciente apresentou fistula salivar no primeiro DPO, quando realizado o

teste com agua filtrada + azul de metileno.
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A fistula salivar foi detectada entre os terceiro e 16° DPO, sendo que 50% dos casos
ocorreram antes do sétimo DPO e 50% apos sete dias. Comparando o periodo de
aparecimento da fistula salivar entre os grupos, foi observada mediana de 7,8 dias para o
grupo de dieta oral precoce e 12,9 dias para o grupo tardio, com diferenga estatisticamente
significativa entre os grupos (p = 0,05) (Grafico 2).

Quatro dos nove (44,0%) pacientes do grupo de dieta precoce, que apresentaram
fistula salivar antes do sétimo DPO, aceitaram menos de 30,0% do GET.

O fechamento da fistula salivar ocorreu entre o 16° DPO e o 36° DPO, sendo que
em todos os casos o tratamento empregado foi apenas o clinico. Nao houve diferenca entre

os grupos de reintroducao da dieta (p = 0,88).
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GRAFICO 2 - Periodo de aparecimento da fistula salivar conforme os grupos.
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6.6. Quantificacdo dietética - caldrica e proteica

Os Graficos 3 a 8 mostram a curva de aceitacao da dieta nos dois grupos estudados.

2500

2000

1500

GET

1000 Média dos pacientes

Kcal

500

1oDPO 20DPO 30DPO 40DPO 50DPO 60DPO 70DPO

Legenda: GET - gasto energético total; DPO - dia de pds-operatério

GRAFICO 3 - Curva de ingestao calérica, por via oral, do grupo de dieta precoce (n
= 44) do primeiro ao sétimo dia de pos-operatorio.

80

Necessidade proteica

Média dos pacientes

1o DPO 20 DPO 30 DPO 40 DPO 50 DPO 60 DPO 70 DPO

Legenda: DPO - dia de pés-operatoério 1

GRAFICO 4 - Curva de ingestio proteica, por via oral, do grupo de dieta precoce
(n = 44) do primeiro ao sétimo dia de pds-operatdrio.
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2500

Necessidade calérica - Grupo
dicta oral precoce
2000 —
Necessidade calérica - Grupo
dieta oral tardia
1500
=
S Grupo dicta oral precoce
1000
Grupo dieta oral tardia
500
0
1o DPO 20 DPO 30 DPO 40 DPO 50 DPO * 60 DPO * 70 DPO *

Legenda: DPO - dia de pés-operatorio; * - p < 0,02

GRAFICO 5 - Curva de ingestio caldrica, por via enteral, dos grupos de dieta
precoce (n = 44) e tardia (n = 45) do primeiro ao sétimo dia de p6s-operatdrio.

90 = Necessidadeproteica-
Grupo dieta oral precoce
80
70 /__ Necessidadeproteica-
60 = Grupo dieta oral tardia
.8
% 50 Grupo dieta oral precoce
= 40
30 === Grupo dieta oral tardia
20
10
o

1o DPO 20DPO 30DPO 40DPO 50DPO* 60DPO* 70DPO *

Legenda: DPO - dia de pés-operatorio; * - p < 0,004

GRAFICO 6 - Curva de ingesto proteica, por via enteral, dos grupos de dieta
precoce (n = 44) e tardia (n = 45) do primeiro ao sétimo dia de pds-operatdrio.
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2500 === Necessidadecaldrica -
Grupo dieta oral precoce
2
000 Necessidadecalérica -
Grupo dieta oral tardia
1500
E Grupo dieta oral precoce
o
1000
Grupo dieta oral tardia
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(o]

1o DPO 20DPO* 30 DPO* 40 DPO* 50DPO* 60DPO* 70 DPO

Legenda: DPO - dia de pés-operatorio; * - p < 0,006

GRAFICO 7 - Curva da soma de ingesto calérica, por via oral e enteral, dos
grupos de dieta precoce (n = 44) e tardia (n = 45) do primeiro ao sétimo dia de pos-
operatorio.

100 == Necessidadeproteica-
Grupo dieta oral precoce
90
80 Necessidadeproteica-
70 / Grupo dieta oral tardia
—
~ 60
g) 50 Grupo dieta oral precoce
=
B 40
30 === Grupo dieta oral tardia
20
10
(o]

1o DPO 20DPO* 30DPO* 40DPO* 50DPO* 60DPO 70DPO

Legenda: DPO - dia de pés-operatorio; * - p < 0,006

GRAFICO 8 - Curva da soma de ingest&o proteica, por via oral e enteral, dos
grupos de dieta precoce (n = 44) e tardia (n = 45) do primeiro ao sétimo dia de pos-
operatorio.



50

7. DISCUSSAO

A fistula salivar, ap6s operagdes em cabega e pescoco, estda associada com
morbidade e mortalidade cirtirgicas altas, com tempo de internagdo prolongado, custos
hospitalares altos, e aumento da ansiedade dos pacientes. Além disso, podem impedir ou
retardar o inicio da terapia adjuvante e a reabilitagdo dos pacientes.

O receio gerado pela possibilidade de fistula salivar faz com que se retarde o inicio
da dieta por via oral, o que permitiria a cicatrizagdo da faringe. O racional para essa pratica
ndo estd claro. Atualmente, reinicid-la apos sete a 10 dias de pos-operatério ¢ um
paradigma mundial. Estudos prospectivos e controlados comparando a reintroducdo da
dieta oral precoce com a tardia sdo incompletos ou ndo conseguiram responder essa questao
plenamente.

O fato do paciente deglutir 1,5 litros de saliva em 24 horas no pos-operatorio
imediato, permite suportar a ideia que alimentagdo oral precoce ¢ segura. Além disso, a
alimentacdo, por via oral, resulta, teoricamente, em melhor higiene oral e reducao da flora
bacteriana '’

Em se tratando de fistula salivar nas laringectomias totais € descrito grande
variedade de fatores de risco com a incidéncia discrepante entre os relatos. Esse fato pode
ser explicado pela amostra limitada de alguns trabalhos, variabilidade do tipo de
operagdo/técnica utilizada, sitio e estdgio do tumor, tipo de reconstrugdo realizado,
radioterapia pré-operatoria, além da definigdo de complicagdo ® %

Os principais objetivos de reiniciar a dieta, por via oral, precocemente, apos LT ¢
propiciar a reabilitagdo psicossocial mais rapida dos pacientes, melhorar seu conforto, posto
prescindir da utilizacdo do CNE, reduzir os cuidados de enfermagem e diminuir o tempo de
internacdo hospitalar reduzindo os custos do tratamento .

Até o momento, 12 autores tentaram mostrar que a reintrodugdo da dieta oral

~ A .6, 12-18, 26,27, 33, 58 6, 12-14
precoce ndo aumenta a incidéncia de fistula salivar > =™ “> > " Alguns autores >

18,33 . . o 1 . . .
* 77 sugerem, inclusive, que ndo ha necessidade de se utilizar o CNE para nutri¢do enteral
apos LT. Nesses artigos, realmente, ndo foi observada maior taxa de fistula salivar.

Entretanto, apenas em dois deles foi quantificada a ingestdo oral no pds-operatorio
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. . 12, 1
imediato. Estes autores = 5

classificaram a aceitacdo da dieta oral apenas como boa,
regular ou ruim, e ndo relataram claramente os critérios dessa avaliagao.

Para tentar quebrar o paradigma de que os pacientes laringectomizados totais nao
podem se alimentar, por via oral, precocemente, iniciamos esse estudo. Para tal é preciso
saber se os pacientes toleram a ingestdo dos alimentos na quantidade caldrica e proteica
adequada no pos-operatério imediato.

Os pacientes foram distribuidos aleatoriamente em dois grupos - dieta oral precoce e
tardia. A inten¢do da randomizagao foi formar grupos homogéneos, no que diz respeito ao
estado nutricional, nivel de hemoglobina, estadio do tumor, idade, sexo dos pacientes e
variaveis cirurgicas (tipo de operagdo realizada, tempo cirurgico, medidas da parede
faringea e hemotransfusao).

Conforme os dados apresentados na Casuistica, ficam demonstrados que os dois
grupos estudados eram homogéneos no que diz respeito as varidveis acima mencionadas.

No critério considerado para avaliagdo do estado nutricional, porcentagem de perda
de peso, foi identificado que a maioria dos pacientes, dos dois grupos, encontravam-se
eutroficos. Os dois grupos também foram similares no que concerne a desnutricdo, sem
diferenca estatisticamente significativa entre eles.

Observou-se que os pacientes com fistula salivar apresentaram peso a alta hospitalar
significativamente menor que os pacientes sem fistula (p = 0,01). Os pacientes com essa
complicagdo apresentaram quadro de infeccdo devido a fistula salivar, comprometendo o
estado nutricional, o que explica esse achado.

Assim como relatado pelos 12 autores & '#1%: 26- 27 33. 58

que estudaram a reintrodugdo
de dieta oral precocemente em laringectomizados, nosso estudo também mostrou que a
dieta oral precoce ndo aumenta a incidéncia de fistula salivar (p = 0,10). A incidéncia
encontrada estava dentro da descrita na literatura mundial e similar a descrita na série

28 . ,
. Entretanto, os pacientes do grupo Precoce que evoluiram com

histérica do Servigo
fistula, apresentaram-na por periodo significativamente mais curto que os do grupo Tardio
(p = 0,05). E importante ressaltar que 44,0% desses pacientes cuja fistula apareceu antes do
sétimo DPO ndo toleraram a dieta oral. Esse dado dificulta a interpretagdo se a dieta oral

determinou o aparecimento da fistula salivar de maneira mais precoce.
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Outra observagdo nesse trabalho, relacionada ao grupo Precoce, diz respeito a
aceitagio da dieta oral. Até o 20° paciente operado, aqueles do grupo Precoce (n = 10) eram
estimulados a deglutir os alimentos, sob demanda, mesmo se estivessem com disfagia.
Ap0s esse periodo, observando-se que a aceitagdo da dieta oral nos primeiros dias ndo era
satisfatoria e que a maioria dos pacientes tinham algum grau de disfagia, os pacientes foram
instruidos a ingerir o volume de alimentos que conseguissem. Analisando esse grupo de
pacientes separadamente, cinco (50,0%) tiveram fistula salivar, sendo quatro com menos de
sete dias. No grupo Tardio, por sua vez, dos 10 primeiros pacientes, dois (20,0%)
evoluiram com fistula salivar, sendo um no 10° ¢ outro no 12° DPO.

Desconsiderando-se os 20 primeiros pacientes (10 de cada grupo), e refazendo a
analise de incidéncia de fistula salivar, foi encontrado sete (20,6%) casos de fistula salivar
em 34 pacientes do grupo precoce e quatro (11,4%) casos em 35 pacientes do grupo tardio
(p = 0,30). Esse achado corrobora com a observacio dos outros autores & 1218 26-27:33. 38 4o
que a dieta oral precoce ndo aumenta a incidéncia de fistula salivar. Mas, em pacientes
disfagicos, ndo adianta estimulad-los a comer por via oral pois além de ndo conseguir ingerir
os alimentos de forma adequada e suficiente, aumenta-se o risco de fistula salivar. O
periodo de aparecimento da fistula salivar teve mediana de seis dias para o grupo precoce €
de 10 dias para o grupo tardio, sem diferenga estatisticamente significativa entre os grupos
(p = 0,20), utilizando o teste Exato de Fisher.

Os outros fatores preditores de fistula salivar estudados nesse trabalho serdo agora
discutidos:

O pequeno nimero de mulheres estudadas impossibilitou andlise estatistica em
relagdo ao sexo dos pacientes.

A 1dade dos pacientes nao foi fator preditor para o aparecimento da fistula salivar.

Vale ressaltar, que embora os pacientes tenham sido tratados em trés diferentes
institui¢des, a técnica cirargica empregada foi similar e os cirurgides foram os mesmos, o
que favoreceu a nao diferenga estatisticamente significativa entre as Instituigdes envolvidas
no trabalho.

TQT pré-operatéria indica, via de regra, tumores mais avancados e maior
probabilidade de contaminagdo da ferida cirurgica, podendo estar associada a maior

. CaA . . 1 - . . ~ ~
incidéncia de fistula salivar '°. Ndo encontramos diferenca entre a realizacdo ou ndo de
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TQT pré-operatoria e a incidéncia de fistula salivar. Esse achado condiz com o descrito por
outros autores & '%1%-2%:3¢,

Pacientes diabéticos e aqueles em uso cronico de corticoide nao foram incluidos no
presente estudo. Diabetes melitus aumenta o risco de efeitos adversos em qualquer
tratamento cirurgico. A hiperglicemia promove diurese osmoética aumentada, reducdo da
cicatrizagdo ¢ da func¢do dos leucocitos, com consequente maior susceptibilidade a
infecgdo™. O uso de corticoide pode retardar a cicatrizagdo dos tecidos *°. Portanto, nessa
casuistica, as comorbidades associadas, identificadas foram HAS e gota, mas essas nao
tiveram associa¢do com o aumento de fistula salivar.

Tumores de hipofaringe ou supragloticos estdo associados com aumento da

17, 37, 41 . .
7173741 'Em tumores de hipofaringe,

incidéncia de fistula salivar, para alguns autores
especialmente aqueles originados nos seios piriformes e em muitos carcinomas
supragldticos, parte da parede faringea ¢ ressecada durante o tratamento cirurgico,
juntamente com a laringe. Quando nao se utiliza retalhos para o fechamento, o diametro da
faringe remanescente pode ser menor que o habitual, proporcionando estenose e,
consequentemente, aumentando o risco de fistula 8 Nessa casuistica, o numero de
pacientes com tumores endolaringeos e transgloticos foi significativamente maior que os de
hipofaringe. Entretanto, a andlise estatistica, ndo foi observada maior incidéncia de fistula
salivar quando comparados os diversos subsitios do tumor ou na comparagdo entre
neoplasias endolaringeas com as da hipofaringe (p > 0,05). Esse achado confirma o que
outros autores %" *° j4 haviam descrito.

Alguns autores sugerem que o esvaziamento cervical pode aumentar a incidéncia de

41 . . .
T *"*. Vale ressaltar que, nos casos de linfadenectomias mais

fistula salivar apos FLT ou L
extensas, o estadio do tumor e as consequéncias da neoplasia avancada, como a
desnutri¢do, metastase cervical, ¢ que provavelmente sdo os fatores preditores de fistula
salivar € ndo o esvaziamento propriamente dito. Nesse estudo, o esvaziamento cervical,
independentemente da extensdo, ndo foi fator preditor de fistula salivar, o que corrobora a
metanalise de Paydarfar et al > e a série historica do nosso Servigo >*.

Em relagdo a ligadura da veia jugular, ndo foi observada maior incidéncia de fistula

salivar quando ndo foram ligadas as veias jugulares na compara¢do a ligadura uni ou
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bilateral da jugular interna (p = 0,88). Na literatura consultada, ndo foi encontrado
referéncias que suportem esse achado.

Hemotransfusdo também nao foi fator preditor de fistula salivar, contradizendo
outros autores " > 3% Pacientes com niveis de hemoglobina abaixo de 12,5 mg/dL, 11,2
mg/dL e 9,5 mg/dL, tanto no pré como no pds-operatdrio, ndo tiveram aumento da
incidéncia de fistula salivar. Esses valores de corte utilizados foram os mesmos utilizados
na literatura consultada %% 3%

Imediatamente apos o fechamento da faringe, em todos os casos, foi administrada
solucdo salina 0,9% com azul de metileno para avaliagdo da linha de sutura. Nos casos em
que houve extravasamento da solugdo realizou-se refor¢o da sutura. Nao houve diferenga
estatisticamente significativa entre os casos com extravazamento ou nao da solucido quanto
a presenca de fistula salivar. Para os casos futuros, esse teste deve continuar sendo
realizado, pois pode identificar falhas técnicas do fechamento faringeo e evitar eventuais
fistulas salivares precoces.

No poés-operatorio, antes de iniciar a dieta por via oral, era solicitado aos pacientes
que ingerissem um copo de agua filtrada corada com azul de metileno para avaliar fistula
salivar. Como em nenhum caso houve essa constatagdo, achamos dispensavel a utilizacao
desse teste para casos futuros, ap6s o término da pesquisa.

Outras varidveis relacionadas a operagdo foram o tempo cirurgico e as medidas da
parede faringea. Na comparagdo entre os grupos Precoce e Tardio, tanto o tempo operatorio
(p = 0,60) quanto as medidas da faringe (p > 0,27 ) foram similares e ndo houve diferenga
estatisticamente significativa em relagao a fistula salivar.

A presenga de margem cirargica comprometida por tumor, mesmo que
microscopicamente ou por tumor in Situ pode aumentar a incidéncia de fistula salivar .
Isso pode ser explicado pelo retardo ou deficiéncia no processo de cicatrizagdo causado
pelo tumor na linha de sutura. Markou et al *® encontraram 35,7% de fistula salivar nos
pacientes com margem cirurgica comprometida contra 11,2% naqueles com margens livres.
Outros autores ndo consideraram a margem cirargica comprometida como fator de risco
para fistula salivar "> ** 7% Nesse estudo, a presenga de carcinoma invasivo na margem

cirtirgica aumentou a incidéncia de fistula salivar na comparagdo com as margens livres (p

=0,02).
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Embora Schwartz et al ¢

tenham mostrado relacdo significativa entre
hipoalbuminemia pré-operatoria e aumento de complicagdes apds LT, ndo foi observado,
na presente pesquisa, diferenca estatisticamente significativa nessas associagdes. Foram
realizados cortes, em relagao aos niveis de albumina (> ou < 3,5 g/dL) e comparados com a
incidéncia de fistula salivar. Esses valores foram utilizados de acordo com os critérios ja
estabelecidos na literatura " %°. Outros niveis de corte ndo foram possiveis realizar devido
ao pequeno numero de pacientes com niveis de albumina abaixo de 2,8 g/dL.

Nesse estudo os niveis de linfocitos (> ou < 1200/mL) também foram comparados
com a incidéncia de fistula salivar, mas ndo houve relacao significativa.

Estd bem definido na literatura mundial a relacdo entre estado nutricional e a

A . 50, 51, 64
incidéncia de fistula salivar. Alguns autores * °"

mostraram que perda de 10% ou mais
do peso corporal estd associada ao aumento da morbimortalidade. Entretanto, nessa
casuistica, pacientes classificados como moderadamente desnutridos apresentaram maior
incidéncia de fistula salivar quando comparados aos eutroficos e essa diferenga foi
marginalmente significativa (p = 0,07). Nas outras comparagdes, entre gravemente
desnutridos versus eutroficos ou versus moderadamente desnutridos nao foram observadas
maior incidéncia de fistula salivar. Nao se encontrou explicagdo cientifica para esse achado.
Da mesma forma, ndo se encontrou justificativa para o fato dos pacientes que evoluiram
com fistula salivar apresentarem menor perda de peso que aqueles sem fistula, na diferenca
do peso entre o habitual e o pré-operatorio imediato.

Outro objetivo, tdo importante quanto a possibilidade de reintroducdo da dieta oral
precocemente nos pacientes laringectomizados, € saber se os pacientes realmente a toleram
desde o principio. A alimentagdo por via oral ¢ considerada essencial para as pessoas, nao
somente em relacdo as necessidades nutricionais, manutengao das vilosidades intestinais e
reducdo da translocagdo bacteriana, mas também em relagdo a socializacao ¢ a manutencao
das tradigdes familiares, da autoestima e da qualidade de vida. Os artigos que discutem
disfagia no pos-operatorio de FLT ou LT, geralmente comentam sobre esse sintoma
tardiamente. A literatura consultada ¢ escassa em relagdo a disfagia no pods-operatorio
imediato e nenhum autor quantificou essa dificuldade de alimentar ** .

A disfagia ¢ descrita como complicagdo tardia da FLT ou LT, com incidéncia

variando de 10% a 60% dos casos. Essa grande variacdo deve-se muito as diferengas das
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populacdes estudadas e as definigdes desse sintoma. Alguns descrevem como auséncia de
disfagia a capacidade do paciente alimentar por via oral, sem necessidade de
complementagdo por outra via. Outros consideram como auséncia de disfagia a capacidade
do doente se alimentar satisfatoriamente, por via oral, com diferentes consisténcias de
alimento ** %%,

Ward et al **, observaram incidéncia significativamente maior de disfagia nos
pacientes submetidos a FLT quando comparados com os laringectomizados totais, nos
primeiros 30 dias de pds-operatorio. Apos esse periodo, ndo houve diferenga entre os
grupos. Os principais fatores utilizados na avaliacdo de disfagia foram regurgitagcdo nasal,
fistula salivar, estenose faringea e estase salivar, sendo que os dois primeiros foram os mais
frequentes.

Mudangas anatdmicas da faringe podem causar disfagia em 10,0% a 58,0% dos
casos. Assim sendo, a técnica utilizada para o fechamento pode ser importante causa da
mudanca anatomica da faringe ®. No poés-operatorio tardio de 28 pacientes submetidos a
LT ou FLT, Queija et al ®, apos avaliacdo por videofluoroscopia da faringe e esdfago,
observaram 64,3% de disfagia nos pacientes, sendo leve em 43,0%, moderada em 14,0% e
grave em 7,0%. Na fase oral da degluti¢do, foram identificadas alteragdes na preparagdo do
bolo alimentar em 42,8% dos pacientes e tempo aumentado em 35,7% dos casos. Na fase
faringea, houve estase do alimento em 64,2% dos casos na orofaringe e em 48,3% na
hipofaringe. Refluxo esdfago-faringeo ocorreu em 7,0% e faringo-oral em 3,5% dos
pacientes.

As razdes para alteracdo na fase oral dos pacientes laringectomizados foram
xerostomia, perda da sensibilidade e paladar, fibrose da musculatura e perda dos dentes *.
Esses fatores, com exce¢do da perda dos dentes, sdo comuns apds o tratamento com
radioterapia e, portanto, ndo podem ser considerados no estudo atual por nao terem sido
incluidos pacientes irradiados.

Na fase faringea, as causas detectadas para disfagia foram fibrose, regurgitagao,
aumento do tempo faringeo, incoordenacdo da musculatura faringea e alteracdes
anatomicas como traves na linha de sutura. A alteragdo anatomica por si s6 nao indica

disfungio .
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Para o calculo da aceitagdo da dieta oral, utilizamos o GET e a necessidade proteica
de cada paciente. Em todos os casos, eram anotados, diariamente, a quantidade e o tipo de
alimento ingerido por via oral, além do recebido por via enteral. Posteriormente, foram
quantificadas as calorias e as proteinas ingeridas diariamente e comparadas ao GET e
necessidade proteica do paciente.

Quando avaliada apenas a administracdo da dieta enteral, no grupo Tardio, o GET
foi atingido do quinto para o sexto DPO. No grupo Precoce, o GET nao foi atingido com a
dieta enteral isoladamente. Até o quarto DPO, a quantidade de dieta enteral administrada
para os dois grupos foi similar. A partir do quinto DPO houve diferenca estatisticamente
significativa entre os dois grupos (p < 0,02), sendo que o Tardio recebeu quantidade
calorica e proteica maior que o precoce. Esse achado pode ser explicado, pois, a medida
que os pacientes do grupo Precoce aceitavam mais a dieta por via oral, a enteral era
proporcionalmente reduzida.

Em relacdo a dieta administrada por via oral, no grupo Precoce, observamos que em
nenhum momento o GET e a necessidade proteica, previamente calculados, foram
atingidos. Para atingir 25,0% e 50,0% do GET e da necessidade proteica, por via oral, os
pacientes levaram, respectivamente, quatro e sete dias. Desta forma, se fossem depender
apenas da dieta oral os pacientes ndo receberiam a necessidade diaria de calorias e
proteinas.

No Grupo Precoce, a medida que os pacientes melhoraram a aceitagdo da dieta por
via oral, do quinto para o sexto DPO, estes ndo conseguiam ingerir maior volume por
sentirem empachamento. Eles solicitavam que a dieta enteral tivesse o volume ou
velocidade de infusdo reduzidos e até que o CNE fosse retirado. Mas a reducdo de volume
era feita somente no dia seguinte, conforme a aceitagdo do dia anterior, ¢ o CNE retirado
somente apos o 10° DPO, posto que, devido ao desenho do estudo, a forma de
administra¢do das dietas ndo poderia ser modificada. Para tentar melhorar essas queixas,
nos futuros pacientes, pode ser tentada administracdo noturna da dieta enteral, deixando o
dia para dieta oral exclusiva.

Quando foram associadas a dieta oral e enteral, observou-se que os pacientes do
grupo Precoce atingiram o GET trés dias antes do grupo Tardio. Na compara¢ao dos dois

grupos, a quantidade de dieta recebida por cada um, foi significativamente maior no
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Precoce a partir do segundo DPO e permaneceu maior até¢ o sexto DPO (p < 0,006). O
mesmo aconteceu com a ingestao proteica, ja que os pacientes do grupo Precoce receberam
quantidade significativamente maior a partir do segundo DPO e até o quinto DPO (p<
0,006).

Diante dos resultados encontrados nesse estudo, para os futuros pacientes
candidatos a LT ou FLT, algumas observacdes devem ser colocadas e seguidas, entre elas:
o CNE deve continuar sendo introduzido desde o pré-operatdrio imediato e a dieta enteral
mantida desde o principio. A dieta oral precoce pode ser prescrita e deixada sob demanda,
conforme a tolerancia do paciente. A nutricao enteral deve ser retirada da prescri¢ao apenas
nos casos em que a aceitacao da dieta oral esteja satisfatéria, ou seja, desde que o aporte

calorico e proteico estejam de acordo com as necessidades didrias do paciente.
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8. CONCLUSOES

1 - A reintrodugdo precoce de dieta por via oral, em pacientes faringo/laringectomizados
totais ndo aumenta a incidéncia de fistula salivar.

2 - O comprometimento da margem cirargica por carcinoma invasor ¢ fator de risco
independente para fistula salivar.

3 - Os pacientes do grupo Precoce toleraram a dieta oral de forma insuficiente nos
primeiros quatro dias de pos-operatorio, necessitando complementagdo da dieta por outra

via.
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ANEXOS

Anexo A - Oficio de aprovagio do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa
da UFMG

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Parecer n®. ETIC 0584.1.203.000-09

Interessado(a): Prof. José Maria Porcaro Salles
Departamento de Cirurgia
Faculdade de Medicina - UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no
dia 05 de abril de 2010, apoés atendidas as solicitagdes de diligéncia, o
projeto de pesquisa intitulado "Reintrodugdo precoce de alimentos
por via oral em pacientes laringectomizados totais” bem como o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O relatério final ou parcial devera ser encaminhado ac COEP um
ano apds o inicio do projeto.

Profa. Maria Teresa Marques Amaral
Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Pres. Antonio Carlas, 6627 — Unidade Administrativa Il - 2° andar — Sala 2005 — Cep:31270-90{ - BH-MG
Telefax: (031) 3409-4592 - e-mail: coep@prpgaufing.br
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Anexo B - Oficio de aprovagdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa

do Hospital Sdo Jodo de Deus em Divinopolis - MG.

—

H (o] s P | T A L

% SAO JOAO DE DEUS

Parecer Consubstanciado de Projeto
Titulo do Projeto: " REINTRODUGAO PRECOCE DE ALIMENTOS POR VIA ORAL EM PACIENTES ‘

LARINGECTOMIZADOS TOTAIS".

[ Pesqui ponsavel:Jodo Marcos Arantes ]
Data da Versao ‘ Cadastro | Data do Parecer ]
161072009 110 01/03/2010

| Grupo e Area Temati Classificagio utilizada pela CONEP ) ) ]

Objetivos do Projeto: 1.avaliar a possibilidade precoce de alimento por via oral em pacientes
Laringectomizados totais.2.identificar as causas da fistula salivar nos pacientes
que a desenvolverem.3.avaliar ,prospectivamente,a incidéncia de fistula salivar
nos pacientes submetidos a faringo-laringectomia ou laringectomia total assim
como os fatores predisponentes,e compara-la com a incidéncia atual.

Sumario do Projeto

Adequado
08 refevanies avaliacdo Situagdo
Titulo
Relagio dos Pesquisadores
Local de Origem na Instituicio Adequada
Projeto elaborado por Nio
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rupos especiais
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Critérios de inclusdo ¢ exclusio
Relagio risco- beneficio Adequado

Uso de placebo Nio Utiliza
Pariodo de suspensao de uso Nivo utiliza
de drogas (wash out)

nto da e
dados
Armazenamento de material o se Aplica
biolégico
Instrumentos de coleta de Adequados
dados
Avaliagao dos dados Adequada

Privacidade ¢ confidencialidade d
Termo de Consentimento

A 0 85 & Diretri A )
Cronograma Adequado
Data de inicio prevista Conforme_cronograma
Data de término prevista Conforme_cronograma
Orgamento Adequads
Solicita recursos a instituigio Nilwr
Fonte de financiamento externa | Outras fontes
Referéncias Bibliograficas Adequadas

i APROVADO

10SPITAL SAQ JOAO DE DEUS - Rua do Cobre, 800 # 35500-227 DIVINOPOLIS - MG + Fone (37) 3229-7600 # hospital@hsid.com.br
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Anexo C - Oficio de aprovagdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa

do Hospital da Baleia em Belo Horizonte - MG.

DBSEIRIC:‘\O SUCINTA DO PR{)JETO : :
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~
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ANEXO D - Termo de consentimento livre e esclarecido - Grupo Dieta

Precoce

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

REINTRODUCAO PRECOCE DE ALIMENTOS POR VIA ORAL
EM PACIENTES LARINGECTOMIZADOS TOTAIS
Grupo Dieta Precoce

1- DECLARO QUE:
Vocé esta sendo convidado para participar de uma pesquisa médica com objetivo de avaliar a

reintroducdo precoce de alimento por via oral apos laringectomia total.

Vocé sera submetido a tratamento cirrgico habitual para o tratamento do céncer de laringe,
conforme recomendagdo médica, e, no pds-operatdrio, recebera dieta por via oral no dia seguinte a operagéo,
conforme explicitado abaixo:
2a - DESCRICAO TECNICA DO PROCEDIMENTO

O estudo sera composto por pacientes portadores de cancer de laringe/hipofaringe, candidatos a

tratamento cirtirgico. O tratamento cirlirgico e 0 acompanhamento ambulatorial pré e pds-operatorio serdo os
habitualmente utilizados na rotina de tratamento desses pacientes ¢ nada de diferente sera feito, pois ndo se
trata de um trabalho experimental nessa etapa do tratamento. Apos a operagdo, o paciente serd acompanhado
no ambulatério da especialidade. Serdo coletados dados do paciente (idade, sexo, peso), do procedimento
cirargico e dos exames realizados durante o acompanhamento pré e pds-operatério, assim como do resultado
anatomopatologico.

No pés-operatorio, o paciente recebera dieta por via oral apds 24 horas do término da operagao.
2b - OBJETIVO DOS PROCEDIMENTOS:

Os objetivos desse estudo sdo avaliar de forma prospectiva os pacientes submetidos a faringo-
laringectomia ou laringectomia total, avaliando a reintrodug@o precoce de alimento por via oral e identificar
as causas da fistula salivar nos paciente que a desenvolverem.
2c- DESCRICAO DE INSUCESSOS:

Podera ocorrer insucesso na avaliagdo dos fatores que estdo envolvidos com as complica¢des pos-

operatorias, ou seja, pode ser que essa investigacdo ndo consiga mostrar que a reintroducdo precoce da dieta
oral apos laringectomia total seja benéfica aos pacientes. Porém isso néo prejudicard em nada o paciente visto
que foi tratado de acordo com a indicagdo habitual e a dieta pode ser administrada por via enteral por cateter
nasoentérico como ja é feito rotineiramente.
2d- DESCRICAO DAS COMPLICACOES DOS METODOS:

As complicagdes podem ocorrer durante a operagdo ou apds a mesma. As principais complicagdes
possiveis sdo: sangramento, embolia pulmonar, infec¢do, fistula linfatica, fistula salivar. Fica claro que
nenhuma dessas complicagdes ocorrerdo em funcdo da pesquisa. S8o complicagdes que podem ocorrer em

qualquer operagao da laringe.
2e- DESTINO DA PECA OPERATORIA
O material retirado serd enviado para estudo anatomopatolégico, como ja é feito rotineiramente.
3- Foram-me devidamente explicados a intervengao, os riscos do procedimento cirargico (complicagdes) e as

alternativas ao tratamento cirtirgico de modo claro.

4- Nao havera indenizagdes

5- Recebi todas as informagdes necessarias e foi me oferecido a possibilidade de esclarecimento das diavidas
de toda a natureza.




71

6 — Também entendi que a qualquer momento poderei revogar o consentimento que agora presto, sem
necessidade de qualquer explicac@o, e isso ndo implica interrupgdo do meu atendimento no ambulatério ou
tratamento cirurgico.

7- Por tal razao e nestas condi¢des, consinto em participar dessa pesquisa.

Declaro que é possivel a qualquer momento antes da cirurgia revogar meu consentimento, sem prejuizo ao
tratamento.

TELEFONE DE CONTATO: Dr. Jos¢ Maria Porcaro Salles — (31) 88636740
Dr. Alexandre de Andrade Sousa — (31) 9976-7158

COEP — Comité de Etica em Pesquisa
Endereco:Av. Presidente Antonio Carlos, 6627, Unidade Administrativa II — 2° andar, sala: 2005 — CEP —
31.270-901 — Belo Horizonte — MG. Telefone: (31) 3409-4592

De pleno acordo

Cidade:
Data:
Assinatura do médico Assinatura da paciente
Testemunha Testemunha
Revogo o consentimento prestado no dia e afirmo que ndo desejo prosseguir na pesquisa e

tratamento que me foi proposto, que dou finalizado nesta data.

Cidade :

Data:

Assinatura do médico Assinatura da paciente

Testemunha Testemunha

Testemunha Testemunha
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ANEXO E - Termo de consentimento livre e esclarecido - Grupo Controle

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

REINTRODUCAO PRECOCE DE ALIMENTOS POR VIA ORAL
EM PACIENTES LARINGECTOMIZADOS TOTAIS
Grupo Controle

1- DECLARACAO:

Vocé estd sendo convidado para participar de uma pesquisa médica com objetivo de avaliar a
reintroducdo precoce de alimento por via oral apos laringectomia total.

Vocé sera submetido a tratamento cirargico habitual para o tratamento do cancer de laringe, conforme
recomendacdo médica, e, no pods-operatdrio, recebera dieta por via oral a partir do sétimo dia de pds-
operatorio. Entre o primeiro e o sétimo dia, recebera dieta por via enteral, conforme explicitado abaixo:
2a - DESCRICAO TECNICA DO PROCEDIMENTO

O estudo sera composto por pacientes portadores de cancer de laringe/hipofaringe, candidatos a
tratamento cirurgico. O tratamento cirurgico € o acompanhamento ambulatorial pré e pds-operatorio serdo os

habitualmente utilizados na rotina de tratamento desses pacientes ¢ nada de diferente sera feito, pois ndo se
trata de um trabalho experimental nessa etapa do tratamento. Apos a operag@o, o paciente sera acompanhado
no ambulatério da especialidade. Serdo coletados dados do paciente (idade, sexo, peso), do procedimento
cirargico e dos exames realizados durante o acompanhamento pré e pds-operatdrio, assim como do resultado
anatomopatoldgico.

No poés-operatorio, o paciente recebera dieta por via oral, a partir do sétimo dia de pos-operatorio.
Entre o primeiro e o sétimo dia, recebera dieta por via enteral, como ja ¢ feito na rotina.
2b - OBJETIVO DOS PROCEDIMENTOS:

Os objetivos desse estudo sdo avaliar de forma prospectiva os pacientes submetidos a faringo-
laringectomia ou laringectomia total, avaliando a reintrodug@o precoce de alimento por via oral e identificar
as causas da fistula salivar nos paciente que a desenvolverem.
2c- DESCRICAO DE INSUCESSOS:

Podera ocorrer insucesso na avaliagdo dos fatores que estdo envolvidos com as complica¢des pos-
operatorias, ou seja, pode ser que essa investigacdo ndo consiga mostrar que a reintroducdo precoce da dieta
oral apos laringectomia total seja benéfica aos pacientes. Porém isso ndo prejudicara em nada o paciente visto
que foi tratado de acordo com a indicagdo habitual e a dieta pode ser administrada por via enteral por cateter
nasoentérico como ja é feito rotineiramente.
2d- DESCRICAO DAS COMPLICACOES DOS METODOS:

As complicagdes podem ocorrer durante a operagdo ou apds a mesma. As principais complicagdes
possiveis sdo: sangramento, embolia pulmonar, infecgo, fistula linfatica, fistula salivar. Fica claro que
nenhuma dessas complicagdes ocorrerdo em fungdo da pesquisa. Sdo complicagdes que podem ocorrer em
qualquer operagdo da laringe.
2e- DESTINO DA PECA OPERATORIA

O material retirado serd enviado para estudo anatomopatolégico, como ja é feito rotineiramente.

3- Foram-me devidamente explicados a intervengao, os riscos do procedimento cirargico (complicagdes) e as
alternativas ao tratamento cirtirgico de modo claro.

4- Nao havera indenizagdes

5- Recebi todas as informagdes necessarias e foi me oferecido a possibilidade de esclarecimento das diavidas
de toda a natureza.
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6 — Também entendi que a qualquer momento poderei revogar o consentimento que agora presto, sem
necessidade de qualquer explicac@o, e isso ndo implica interrupgdo do meu atendimento no ambulatério ou
tratamento cirurgico.

7- Por tal razdo e nestas condi¢des, consinto em participar dessa pesquisa.

Declaro que é possivel a qualquer momento antes da cirurgia revogar meu consentimento, sem prejuizo ao
tratamento.

TELEFONE DE CONTATO: Dr. José Maria Porcaro Salles — (31) 88636740
Dr. Alexandre de Andrade Sousa — (31) 9976-7158

COEP — Comité de Etica em Pesquisa
Endereco:Av. Presidente Antonio Carlos, 6627, Unidade Administrativa II — 2° andar, sala: 2005 — CEP —
31.270-901 — Belo Horizonte — MG. Telefone: (31) 3409-4592

De pleno acordo

Cidade:
Data:
Assinatura do médico Assinatura da paciente
Testemunha Testemunha
Revogo o consentimento prestado no dia e afirmo que ndo desejo prosseguir na pesquisa e

tratamento que me foi proposto, que dou finalizado nesta data.
Cidade :

Data:

Assinatura do médico Assinatura da paciente

Testemunha Testemunha

Testemunha Testemunha
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ANEXO F - Protocolo de pesquisa

PROJETO DE PESQUISA - Laringe

IDENTIFICACAO Instituigao: ___HC ____Baleia ____ Divinopolis
1) Nome: 2) Registro:
3) Data de nascimento: _ / / Idade: 4) Sexo: __ masculino __ feminino

FATORES PREDISPONENTES

1) Traqueostomia prévia: ___ Sim ___Nao
a) Tempo da TQT/cirurgia: _ <lsemana _ <30dias _ >30dias
OUTRAS AFECCOES: DM IRC Imunodepressio = HAS _ Outra:

MEDIDAS E EXAMES — AMBULATORIO e PRE-OP
(DATA DO 1° EXAME / PRE-OPERATORIO IMEDIATO)

DATA 1°EXAME: /| DATA2°EXAME:  / /|

1) Peso Habitual: 2) Peso Atual: / 3) Altura:

4) IMC: / 5) Hb pré-op: / 6) Linfocitos pré-op: /
7) Hb 48 horas p6s-op: 8) Albumina pré-op: / 9) GET

H=GET = 66,423 +(13,7516 X P)+(5 X A) — (6,775 X ) x 1,30

M = GET = 655,1 + (9,563 X P)+(1,85XA)-(4,67XI) x 1,30

CARACTERISTICAS DO TUMOR

1) Local de aparecimento da lesdo: _ Supra-glote __ Glote __ Sub-glote _ Transglotico _ Hipofaringe

Descrigdo (DISCRIMINAR O LADO):

2)Regido cervical: ___ D ___<3cm __3-6cm >6cm Escrever o niimero de linfonodos na
frente do tamanho

E <3cm __3-6cm >6cm

- Niveis:

3) Classificagdo TNM pré-operatoria: T N M



TRATAMENTO
1) ___Laringectomia total ____Faringolaringectomia total
2) a) Direito: ~_ _ECjugular _ ECradical _ Esv. Radical estendido
b) Esquerdo: _ ECjugular _ ECradical _ Esv. Radical estendido
3) Ligadura da jugular: _ Sim ___Nao ___Unilateral __ Bilateral
4) Complicagdo per-op: __ Sim ___Nao Qual:
5) Tempo cirurgico (incisdo/tltimo minuto): minutos
6) Hemotransfusio (qualquer momento): ~ Sim (_ Pré-imediato  Per  Pds-internado)  Néo
7) Complicag@o pds-operatéria: _ Sim__ Ndo Qual:
8) Medida faringe (cm): ~ estatica  sobtragdo  longitudinal

Estatica — sem segurar na mucosa faringea:

Sob tragdo — parede faringea “esticada” sem tensdo
excessiva:

Longitudinal sem trago:

9) Extravasamento de liquido no teste per-op: ___ Sim _ Nao
10) Extensdo extra-capsular: a) Per-op: _ Sim _ Nao
11) Extensdo extra-laringea/faringea: a) Per-op: _ Sim ____Nao
ANATOMOPATOLOGICO pTNM:
1) Margens: ___ livres _ Cainsitu ___carcinoma invasivo
a. Margem comprometida: _ Sup. ___Inf. ___ Dir. _
2) Numero de linfonodos acometidos:  /  total dissecado
3) Numero de niveis acometidas pela metastase: D E_
4) Extensdo extra-capsular (AP): ~ Sim _ Nao

5) Extensdo extra-laringea/faringea (AP): ~ Sim _ Nao

Esq.
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- Dieta enteral padrdo (DEP) para os 2 grupos: 1° DPO — 150 ml 3/3 h 2° DPO — 200 ml 3/3 h 3° DPO — 250 ml 3/3 h e assim por diante....
- Reduzir DEP para o Grupo 1 proporcionalmente a dieta oral que aceitou no dia anterior apds atingir o GET.
* FAZER QUESTIONARIO DE QUANTIFICACAO DE DIETA ORAL EM TODOS OS PACIENTES.

1) Precoce (Grupo 1): 2) Tardia (Grupo 2):
2) Aceitacdo da dieta*:
Dieta Oral Dieta Enteral
DPO Kcal Proteina DPO Kcal Proteina
1°DPO 1°DPO
2°DPO 2°DPO
3°DPO 3°DPO
4°DPO 4°DPO
5°DPO 5°DPO
6° DPO 6° DPO
7° DPO 7° DPO
3) Peso: 7° DPO: Alta:
4) Complicagdes: = Sim  Ndo Qual:
5) Retirada da SNE:  Dia de pds-op.
6) Fistulasalivar: ~ Sim _ Nao
a. Diadepéds-op:
b. Diade fechamento:
7) Tratamento: ____clinico: ____Antibiotico
___ cirrgico - Data: - Qual:

1) 24h -100mL de agua com corante
alimenticio azul. Se - = dieta liquida
restrita VO. A cada 24 horas = dieta
liquida completa, pastosa homogénea e
dieta livre.

2) 7° DPO - 100mL de agua com
corante alimenticio azul. Se - = dieta
liquida restrita VO. A cada 24 horas =
dieta  liquida

completa,  pastosa

homogeénea e dieta livre.






