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Mesmo assim todo dia agradeco

A magia de te ver sorrir

Pai to deixando de ser um menino

Mas ndo quero que 0 meu destino

Venha nos distanciar

Filho n&o importa aonde o destino vai

Saiba que 0 meu amor de pai
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RESUMO

Barauna Neto JC. Comparacado entre a puncgédo primaria e secundaria da
protese fonatoria traqueo-esofagica: uma revisao sistematica [Tese]. Sado
Paulo:Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2016.
Introducéo: Desde as primeiras laringectomias totais, a perda da voz natural &
considerada uma das principais consequéncias. Durante décadas, tém-se
desenvolvido mecanismos e proteses na tentativa de conseguir a reabilitacdo
vocal com taxas varidveis de sucesso. ApO6s a introdugcdo das puncles
tragueoesofagicas e passagem da protese fonatéria, esta passou a ser o
meétodo de escolha. A passagem primaria (PTE1) traz a vantagem da utilizacao
mais precoce da voz, no entanto, existe a preocupag¢ao com o risco aumentado
de complicacdes. Objetivo: Comparar as complicagbes e 0 sucesso na
reabilitacdo vocal de pacientes submetidos a reabilitacdo por puncdo
tragueoesofagica (PTE) primaria e secundaria por meio de uma revisdo
sistematica. Métodos: Foram incluidos estudos que compararam a eficacia da
PTE priméria e secundaria quanto a reabilitacdo fonatéria e taxas de
complicacBes. Foi consultada a base de dados eletrénica MedLine via Pubmed,
Scielo, Lilacs, Cochrane e Websco até junho de 2016, utilizando-se a estratégia
de busca com descritores os “laryngectomy AND (tracheoesophageal puncture
OR punctures)’, “(laryngeal neoplasms OR laryngectomy) AND
(pharyngocutaneous fistula OR cutaneous fistula)” no PubMed e EMBASE; e
“(neoplasias laringeas OR laringectomia) AND (fistula cutanea)” no MEDLINE.
Resultados: Para o vazamento ao redor da protese, o grupo PTE1 apresentou
indice maior que o PTE2 (22,5% vs. 6,9%), p=0,03. Houve maior ocorréncia de
infeccdo de ferida operatoria (9,1% vs. 3,9%) e para estenose de traqueostoma
(8,5% vs. 4,5%) no grupo PTE1 em relacdo ao PTE2, porém, sem significado
estatistico. A avaliagdo da qualidade de voz nado foi possivel devido a
heterogeneidade dos estudos. Concluséo: Ha reducdo do risco de vazamento
ao redor da protese de aproximadamente 10% no grupo de pacientes
submetidos a puncao traqueoesofagica secundaria.

Descritores: laringectomia; laringe artificial; carcinoma de células

escamosas; complicagdes; reabilitacdo; metanalise; revisao sistematica.



ABSTRACT

Comparison between primary and secondary phonatory
tracheoesophageal puncture prosthesis: A systematic review. Sdo Paulo:
"Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo"; 2016.

Introduction: Since the first total laryngectomy was performed, the loss of

natural voice has been considered one of its main consequences. For decades,
mechanisms and prosthesis have been developed in an attempt to achieve
speech rehabilitation with varying rates of success. After the introduction of the
tracheoesophageal puncture and placement of the voice prosthesis, this has
become the method of choice. The primary passage (TEP1) has the advantage
of earlier use of the voice; however, there is the concern about the possible
increased risk of complications. Objective: To compare the complications and
success in speech rehabilitation of patients undergoing rehabilitation after
primary and secondary tracheoesophageal puncture (TEP1 and TEP2) through
a systematic review. Methods: The literature survey included research in
MedLine, Scielo, Lilacs, Cochrane and Websco until June, 2016 considering the
descriptors “laryngectomy AND (tracheoesophageal puncture OR punctures)”,
“(laryngeal neoplasms OR laryngectomy) AND (pharyngocutaneous fistula OR
cutaneous fistula)” in PubMed and EMBASE; and “(neoplasias laringeas OR
laringectomia) AND (fistula cuténea)” in MedLine. The intervention analyzed
was rehabilitation with TEP1 and TEP2 regarding complications and speech
rehabilitation. Results: The rate of leakage around the prosthesis was higher in
TEP1 (22.5% vs. 6.9%), p=0.03. There were higher rates of wound infection
(9.1% vs. 3.9%) and tracheal stenosis (8.5% vs. 4.5%) in TEP1 group in relation
to TEP2, with no statistical significance, however. The evaluation of speech
quality was not possible due to the heterogeneity of the studies. Conclusion:
There is a reduction of the risk of leakage around the prosthesis of
approximately 10% among TEP2 patients.

Key words: : laryngectomy; laryngeal prosthesis; carcinoma, squamous cell;

complications; rehabilitation; meta-analysis; systematic review.
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1 INTRODUCAO

Desde as primeiras laringectomias totais realizadas por Watson (1866) e
Billroth (1873)*F'"! a perda da voz natural é considerada como uma das
principais consequéncias temidas nesse procedimento, além das altera¢des na
degluticdo e respiracdo. Durante décadas, tém-se desenvolvido mecanismos e
proteses na tentativa de conseguir a reabilitacdo vocal com taxas variaveis de
sucesso. Tradicionalmente, os esforcos na reabilitagdo tém sido centrados na
utilizacdo de voz esofdgica, prétese laringea ou uma combinacdo desses
métodos™.

A voz esofagica é, geralmente, considerada como 0 método de escolha
para a aquisicao da fala ap0s a laringectomia total. Estima-se que de 50 a 70%
de laringectomizados utilizam a voz esofagica como principal forma de
reabilitacdo e que apenas cerca de 25% deles alcangam éxito com o seu uso.
Tem como vantagem ndo necessitar da oclusdo digital do traqueostoma,
enquanto a principal desvantagem relaciona-se grande tempo de treinamento
para a aquisicdo da voz esofagica. Comparado com o discurso natural, a voz
esofagica tem as limitagdes inerentes, como lentificacdo da fala, diminuicdo da
intensidade e tom mais baixo?.

A utilizacdo da prétese valvular tornou-se um importante método de
reabilitacdo apos a laringectomia total desde a introducédo da prétese Blom-

Singer duckbill*”V"? e da prétese de Panje”"U3,

Muitas proteses tém sido
desenvolvidas desde entdo para a pungao traqueoesofagica primaria (PTE1),
no momento da laringectomia ou como um procedimento secundario (PTE2),

em uma fase posterior. Elabora-se uma fistula esofagotraqueal,

proporcionando um método mais aceitavel de restauracdo vocal com melhor
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inteligibilidade e fluéncia, com aquisicdo mais facil da voz. Os problemas
encontrados durante o uso rotineiro da PTE estéo relacionados ao alto fluxo de
ar, resisténcia da protese e ao seu tempo de vida atil. O desenvolvimento de
proteses de baixa resisténcia tem facilitado seu uso. A miotomia dos musculos
constritores da faringe, por sua vez, reduzem a pressao na neofaringe,
facilitando o fluxo de ar. A colonizagdo por fungos e a mobilidade da fistula
podem causar disfungcdo da valvula. A utilizacdo de farmacos antimicoticos
locais provou estender a vida Gtil da prétese?.

Desde a introducdo, na década de 1980, a técnica de puncdo
traqueoesofagica (PTE) com prétese vocal tornou-se o padrao de reabilitacao
vocal para pacientes submetidos a laringectomia total. A reabilitacdo com voz
esofagica apresenta uma taxa de sucesso discurso entre 24% e 32%,
enquanto, com a PTE, esses indices podem aumentar para 94% para
resultados imediatos da PTEL e para 64% para PTE2. Os resultados em longo
prazo, apés um ano de seguimento, podem variar de 65% a 85% em primaria e
de 69% para 83% na secundéaria. A evolucdo das préteses destinou-se a
aumentar o tempo de permanéncia e durabilidade da prétese, liberando o
paciente do inconveniente da sua troca frequente®.

A vantagem da colocacdo da PTE1l é que o0s pacientes ndo sejam
submetidos a uma segunda intervencéo cirlrgica para aquisicdo de voz. Além
disso, os pacientes podem iniciar a reabilitacdo vocal dentro de duas semanas
apos a laringectomia. Por outro lado, PTE1 é imaginada como associada ao
risco aumentado de complicacdes cirargicas tais como: fistula, vazamento no
local da puncéo, estenose de estoma e infeccao local. Sugeriu-se que a taxa

de complicacdo podia ser menor se a PTE fosse realizada como um
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procedimento tardio devido a uma melhor maturagdo do traqueostoma.
Somado a isso, 0os pacientes com PTE2 poderiam ter expectativas mais
razoaveis em relacdo a qualidade da voz e, portanto, estar mais satisfeitos com
a sua voz apos o periodo de afonia pds-operatdrio®.

A reabilitacdo com PTE1, além de eliminar a necessidade de uma
segunda operacao, pode ter importantes vantagens, tais como: uma menor
duracdo da afonia poOs-operatéria, restauracdo da voz mais precoce, e
aquisicdo mais rapida do discurso fluente. Seria bem sucedida, como o0s
resultados da PTE2 em termos qualidade vocal. As taxas de complicagbes de
ambos os procedimentos seriam igualmente baixas. Assim, os beneficios do
processo de fase Unica poderiam justificar a sua adogédo como padrdo-ouro®.

Ainda ha controvérsia sobre o0 momento apropriado do procedimento e
as diferencas nos resultados da reabilitacdo vocal e as complicacdes
relacionadas ao momento do procedimento. A colocagdo priméria traz a
vantagem da possibilidade de utilizagdo mais precoce da voz, trazendo uma
melhor qualidade de vida. No entanto, existe a preocupagdo com O risco
aumentado de complicacdes relacionadas & PTE1°. Assim, a escolha entre a

PTE primaria e secundaria ndo é uma questéo definida.
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2 OBJETIVOS

1) Objetivo primério: comparar as complicacdbes da puncao
traqueoesofagica (PTE) primaria e secundaria por meio de uma revisao
sistematica. As complicagbes analisadas foram: vazamento ao redor da
protese, infeccao de ferida operatéria, estenose de traqueostoma, estenose de
faringe, granuloma, colonizacdo fungica, aerofagia, flatuléncia, sangramento,
hipotonia de faringe, necrose de parede da faringe e deiscéncia de ferida
operatéria

2) Objetivo secundério: comparar a taxa de sucesso na reabilitacdo
vocal de pacientes submetidos a reabilitacdo por puncdo traqueoesofagica

(PTE) priméria e secundéria por meio de uma reviséo sistematica.
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3 REVISAO DE LITERATURA

Morrison et al.” (1986) estudaram 26 pacientes submetidos &
laringectomia total por carcinoma de células escamosas de laringe. Destes, 13
receberam PTE primaria e 13, PTE secundaria. A qualidade vocal foi avaliada
conforme a adaptacdo do paciente a protese e uma avaliagdo subjetiva da sua
qualidade vocal. As complicagBes encontradas foram, na PTE primaria, cinco
casos de fistula faringocutanea, um e infeccdo de ferida operatéria e um de
deiscéncia com ruptura de carétida. Na PTE secundaria, ocorreu uma infec¢ao
de ferida operatéria associada a recidiva tumoral e outros trés pacientes
removeram a protese e ndo a usaram mais. Resultados com relacdo a
qualidade vocal revelaram, na PTE priméria, 10/13 (77%) com qualidade
excelente ou boa e, na PTE secundéaria, 7/13 (54%). Colocaram como
contraindicacdes para PTE primaria: maus cuidados com a protese,
reconstrucao do transito com elevacdo do estdmago, presenca de anastomose
no local proposto para a PTE e extensa ressec¢do faringea na cirurgia.
Concluiram que, guardadas estas orientacfes e a experiéncia do cirurgido, a
PTE priméria traz grandes beneficios pela rapida reabilitacdo em relacdo a
secundaria, com taxas de complicacdes baixas.

Weing et al.® (1989) estudaram 38 pacientes submetidos & laringectomia
total, sendo que 20 submeteram-se a PTE primaria e 18 a PTE secundaria.
Vinte pacientes receberam radioterapia pré-operatéria, sendo que, destes, 13
receberam PTE primaria e sete, secundaria. Dos 38 pacientes, 37 tiveram
possibilidade da anélise de prontuario e seguimento (97,3%). Todos o0s
pacientes foram avaliados por uma escala de graduacdo por dois

fonoaudidlogos independentes e um leigo. Trés pacientes, dois com PTE
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primaria e um com PTE secundaria, tiveram proteses removidas a pedido.
Estes foram classificados e foram incluidos nas médias globais. Das 19 PTE
primarias, a pontuacdo média para uso funcional foi de 1,5. A PTE secundaria,
em média, alcancou pontuacdo de 1,4. Sete das 19 PTE primérias puncdes
(37%) obtiveram excelentes notas, comparado a cinco das 18 PTE secundarias
(27%). As avaliacbes da qualidade vocal foram baseadas na articulacao,
intensidade e fluéncia da fala. A média foi de 1,6 para o grupo PTE priméaria e
1,8 para PTE secundaria. Embora seis dos 19 pacientes (31,5%) no grupo
primério e seis dos 18 (33,3%) no grupo secundario recebessem excelentes
notas na classificacéo, foi evidente que mais pacientes com PTE secundaria do
que primaria obtiveram um melhor nota na avaliacdo da qualidade vocal. Cinco
PTE primarias tiveram uma qualidade de voz ruim em comparagdo a trés
pacientes da PTE secundéria. As complicacdes resultantes da cirurgia foram
poucas. A fistula salivar faringocutdnea pés-operatoria ocorreu em 15%, sendo
observadas na PTE primaria com resolugdo espontanea. Seis pacientes na
primaria (10,5%) tiveram persisténcia de escape ao redor da protese e a
mesma foi removida em um (5%). Um paciente (5%) desenvolveu estenose de
traquestoma, exigindo procedimento cirargico. Ndo se encontraram infec¢des
na PTE secundaria, nem escape ao redor da protese ou estenose de
traqueostoma. Nessa série, demonstrou-se que a PTE priméria e secundaria
sdo igualmente eficazes no processo de desenvolvimento da fala por prétese
traqueoesofagica. Embora nenhum procedimento cirdrgico seja isento de
complicagbes, os encontrados neste estudo foram minimos. Ao comparar 0s
dois grupos, nota-se que a incidéncia de complicacbes associada a PTE

primaria é ligeiramente mais elevada do que a observada na secundaria. Isso
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nao deve, contudo, impedir cirurgides de empregar ambos os métodos, uma
vez que as complicacdes gerais sdo baixas e a taxa de sucesso bem razoavel,
com melhora na qualidade de vida e na reabilitacdo social deste paciente.
Lacau St Guily et al.® (1989) avaliaram 34 pacientes laringectomizados
totais, sendo 13 reabilitados pela criacdo de uma fistula cirdrgica
traqueoesofagica (shunt) e 21 pela passagem da PTE Singer-Blom. Destes 21
pacientes, trés tiveram passagem primaria e 18, secundaria. Nenhum caso de
colocacdo de PTE apresentou complicacdo poés-operatoria. Quanto aos
resultados funcionais em curto, avaliados subjetivamente sem aplicacdo de
escala validada, foram considerados bons em sete pacientes, médios em 11 e
ruins em 2, ndo sendo factivel a andlise em um paciente. Os autores nao
estratificaram 0s pacientes quanto a passagem primaria ou secundaria.

Maniglia et al.*°

(1989) estudaram 95 pacientes submetidos a
laringectomia total, sendo 33 PTE priméria e 62 PTE secundaria. Trinta e um
pacientes dos 33 com PTE priméaria obtiveram fala imediatamente, com
sucesso inicial de 94% e, ap6s um ano, queda para 85%. J4 para PTE
secundaria, o sucesso inicial foi de 76% e, ap4s um ano, queda para 69%. Esta
diferenca entre a PTE primaria e secundaria ndo foi estatisticamente
significante (p>0.077). Doze complica¢gBes (36%) ocorreram na PTE primaria,
com oito fistulas faringocutaneas e quatro infec¢des de ferida operatoria, sendo
que uma fistula precisou ser fechada cirurgicamente e trés infeccbes tiveram
que ser drenadas. Ja para PTE secundaria, houve 14 complicacdes (23%),
sendo 11 fistulas, duas infecgcbes e um sangramento por varizes esofagicas.

Um caso de fistula e o sangramento necessitaram de tratamento cirargico. A

diferenca entre os grupos também ndo foi estatisticamente significante
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(p<0.117). Concluiram que a PTE € segura e eficaz e pode ser associada a
laringectomia total, com ou sem esvaziamento cervical.

Julien et al.*!

(1991) ampliaram a casuistica do Hopital Tenon, de Paris,
apresentada pelo artigo de Lacau St Guily et al. (1989), avaliando 70 pacientes.
Destes, 33 foram submetidos a confec¢éo priméria da fistula trAqueoesofagica,
sendo 13 mantidos com shunt cirdrgico e 20 com passagem da PTE Blom-
Singer; 17 pacientes receberam a PTE tardiamente (passagem secundéria)
como procedimento inicial de reabilitagdo vocal e 20 pacientes receberam a
PTE secundéaria apés falha da tentativa de reabilitacdo por voz esofagica.
Globalmente, 60/70 pacientes apresentaram bom resultado vocal
imediatamente apds o procedimento (86,7%), porém, a um més, isso foi
verificado em 55 (78,5%), que tinham um bom uso cotidiano da voz. Os bons
resultados a um més foram estratificados em 88% para reabilitacdo imediata,
porém, incluindo os casos de shunt e também as PTE secundarias em
pacientes sem outra forma de reabilitacdo; e 55% para a reabilitacdo por PTE
entre os 20 que tiveram falha na voz esofagica. Quanto as complicacdes,
houve um caso de celulite ao redor do estoma, um paciente aspirou a protese,
dois pacientes tiveram microstomia que necessitou de ampliacdo cirargica do
estoma e dois pacientes com shunt apresentaram pneumonia aspirativa, cinco
pacientes com PTE desenvolveram ulceracbes ao redor do traqueostoma
devido a oclusao digital. Houve trés casos de aumento da fistula
trAqueoesofagica ao redor da PTE e, inversamente, cinco casos de estenose
de shunt e um paciente com shunt apresentou pneumotérax. Os autores
enfatizam que a restauracdo vocal precoce permite um retorno rapido as

atividades e a prolongadas sessdes de reeducacéo vocal.
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Recher et al.*?

(1991) estudaram 102 pacientes, todos com PTE
secundéria, mas um grupo de 70 pacientes recebeu a protese por falha da
comunicacdo com voz esofagica e em outro, com 32 pacientes, foi
programada a colocacdo da protese mais precocemente em relacdo ao
primeiro grupo. No grupo 1, 60 (86%) de 70 pacientes adquiriram voz
rapidamente e, dos 10 insucessos, seis foram por ndo aceitar o procedimento
de miotomia da musculatura constritora da faringe e quatro por problemas com
a prétese. Na avaliacdo, apdés um ano, 45 (64%) dos 70 pacientes estavam
usando as proéteses, cinco pacientes deixaram de usar por conta propria, quatro
cessaram 0 uso por problemas na PTE e ndo quiseram repassar, trés néo
gostaram da tipo de voz e abandonaram o uso, dois morreram por recidiva
tumoral e um por estenose de tragueostoma. As complicacdes ocorreram em
21 dos 102 pacientes, contudo, ndo se compararam 0s grupos em relacdo as
complicacbes e relatou-se que elas foram minimas, com resolucdes
conservadoras. Concluiram que a PTE é um método efetivo para reabilitacdo
vocal apoés laringectomia total, mesmo em pacientes que ndo obtiveram
sucessos com outros métodos de reabilitacdo, especialmente se o empenho da
equipe estiver empenhada no ensino e em estimular os pacientes a aprender a
fala com PTE.

St Guily et al? (1992) estudaram 83 pacientes submetidos a
laringectomia total. Destes, dois faleceram no pdés-operatorio. Dezenove
desenvolveram voz esofagica, 15 submeteram-se a PTE primaria, 13 a PTE
secundéaria e 13 a shunt mucoso. Os resultados de cada método foram
prospectivamente avaliados da seguinte maneira: SO nenhuma voz; S1

resultado ruim; S2 voz inteligivel; e S3 a voz inteligivel com uso diario.
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Inteligibilidade foi avaliada sem critérios especificos fonoaudiélogos e
examinadores nao profissionais. Vinte e um pacientes (26%) néo receberam
qualquer intervencdo para a reabilitacdo vocal por causa da recorréncia da
doenca (oito pacientes), recusa (sete pacientes) ou abandono de seguimento
(seis pacientes). Os resultados com 6tima inteligibilidade para cada método de
PTE foi o S3, sendo uma achado melhor no padrdo vocal que o encontrado
com a voz esofagica, estatisticamente significante (p<0,01). No entanto, para a
falha (S0), as taxas ndo mostraram significancia entre os grupos. De sete
falhas apds procedimentos com PTE, cinco pacientes eram capazes de usar
sua voz traqueoesofagica, mas foram consideradas como falhas porque os
pacientes recusaram a usé-la ap6s um més. O resultado das 14 falhas
imediatas foi estudado: cinco pacientes foram capazes de produzir voz
inteligivel depois de adotar outra técnica restauradora, enquanto nove
permaneceram sem qualquer voz. Os resultados, em longo prazo, mostraram
que 71 pacientes foram acompanhados por mais de um ano e 29 (41%)
alcancaram um resultado S2 ou S3 em um més. Seis desenvolveram voz
esofagica e estavam estaveis ha um ano. Evolucdo das taxas de sucesso (S2,
S3) em pacientes com PTE foi estudada de acordo com o método atuarial. Dos
23 pacientes com sucesso, apenas um (4,3%) recusou-se a usa-la. Este
paciente estava insatisfeito com a necessidade da oclusdo digital do
traqueostoma, sendo removida a prétese. Um dos 23 faleceu de recorréncia
local em 10 meses, tendo usado a prétese até o momento da morte. Os outros
21 pacientes (75% dos 28 sobreviventes) ainda estavam usando a sua voz com
PTE apos um ano. Nao estudaram as complicacbes dos procedimentos neste

estudo.
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Van Weissenbruch & Albers® (1993) conduziram estudo com 37
pacientes submetidos a laringectomia total, sendo que 28 se submeteram a
PTE primaria e nove a PTE secundaria. Todos foram submetidos a radioterapia
pré o pos-operatdria. Encontraram-se complicacdes relacionadas a prétese em
29% dos casos, sendo pacientes com perda salivar pela prétese: 13; fistula ao
redor da protese: quatro; tecido de granulagdo: trés; fistula trAqueoesofagica:
trés; deslocamento da protese: quatro; e estenose de tragueostoma: dois.
Excetuando-se as estenoses de traqueostoma, que tiveram a correcao
cirdrgica, as demais complicagBes foram resolvidas de maneira conservadora,
ndo foram estudadas as taxas de complicacdes em relacdo a PTE priméria ou
secundéaria, somente relataram as complicacbes globais. Em relacdo a
reabilitacdo vocal até o final do seguimento, 33 (89,1%) pacientes ainda
usavam a protese. O seguimento variou de trés a 24 meses. Dos quatro
pacientes, dois faleceram por recorréncia tumoral, retirando a prétese quando
ocorreu recorréncia tumoral ou sua migracdo. Obtiveram voz funcional com a
PTE priméria, 79% dos pacientes apdés um més e com aumento gradual até
95% apds um ano. Os pacientes com PTE secundaria tiveram taxa de sucesso
de 67% apdés um més de acompanhamento, aumentando para 78% apds um
ano. Seis laringectomizados com PTE priméaria ou secundéaria (21%) néao
adquiriram voz funcional imediata, sendo o0s responsaveis pelas falhas:
problemas psico-sociais (33%), falta de motivacdo durante o pos-operatério
(44%) e estenose da hipofaringe(33%). Dos pacientes com PTE secundaria,
dois nao obtiveram voz funcional por migracdo da protese. Os critérios
estabelecidos para a avaliagdo da voz funcional com a PTE foram: avaliacdo

da fluéncia (silabas por entrada de ar), tempo de fonacdo maxima, modulacao
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da voz, velocidade de fala, ruido do estoma, audibilidade da inspiragéo,
qualidade da voz e inteligibilidade. A cada item é adicionada a reabilitacdo
vocal uma pontuagédo com escore final de boa, moderada e ruim. A reabilitacao
funcional da fala foi boa ou moderada, apés um més, em 79% dos pacientes. A
taxa de sucesso das PTE secundarias foi relativamente boa (78%); 46% dos
pacientes apresentaram voz funcional boa ou moderada. A morbidade e
complicacBes devido a PTE s&o baixas. A PTE € um método de sucesso e
pouca morbidade para reabilitacdo vocal em pacientes laringectomizados
totais.

Kerr et al.® (1993) estudaram 51 pacientes sendo 25 PTE priméria e 29
secundéaria (trés pacientes que fizeram a priméria, precisaram de re-puncéo).
Consideraram como sucesso 0 uso da PTE, apds seis meses pelos pacientes
empregando-a como principal forma de comunicacdo. Nas PTE priméria, 13
(54%) permaneceram usando apés seis meses, quatro usaram menos de seis
meses e oito nunca usaram. Na secundéria, 11 usaram por mais de seis
meses, dois menos de seis meses e 16 nunca usaram. Das falhas na PTE
priméria, houve uma por diminuicdo da cogni¢cdo, trés por recorréncia da
neoplasia, uma por hipertonia faringoesofagica, um paciente desenvolveu voz
esofagica, um ndo aceitou a repungcdo e um preferiu eletrolaringe. Na PTE
secundaria, sete foram incapazes de usar a PTE por senilidade ou alcoolismo,
dois por repulsa pelo manuseio do traqueostoma, dois tiveram recorréncias da
neoplasia, dois preferiram voz esofagica, dois preferiram eletrolaringe e um
desenvolveu hipotonia faringoesofagica. As complicacbes que ocorreram
foram: quatro extrusGes da protese, dois extravasamentos ao redor da protese,

duas aspiracdes da protese, dois granulomas e uma hipotonia de faringe. Os
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autores relataram as taxas de sucesso e complicagcées, mas ndo compararam
os dois métodos. Concluiram estarem muito satisfeitos com os resultados tanto
da PTE primaria como da secundaria, tendo trés pacientes que usaram a
protese por mais de 10 anos. Relataram ainda ser um procedimento simples
com baixos indices de complicacbes. As razdes de insucesso neste grupo
foram trés pacientes que apresentaram recidiva da doenca, um paciente por
baixa compreensdo intelectual, um por hipertonia faringoesofagica, um
paciente preferiu voz esofagica, um paciente ndo voltou para repuncao e outro
preferiu a eletrolaringe.

Prichard et al.’* (1994) estudaram 65 paciente submetidos & PTE para
reabilitacdo vocal apOs cirdrgia para tratamento do cancer de laringe ou
hipofaringe no periodo de 1990 a 1994. Os pacientes submetidos a
laringectomia geralmente receberam PTE primaria (50 pacientes), exceto se
apresentassem contraindicacdes, principalmente alteracdo psicolégica. Todos
0os pacientes foram submetidos & miotomia do cricofaringeo para evitar a
hipertonia p6s-operatdria. Um cateter de Foley numero 14 foi colocado através
da fistula para o esbéfago a fim de proporcionar a alimentacdo até que uma
valvula de Blom-Singer fosse inserida entre o décimo e décimo quarto dia pos-
operatério. O mesmo procedimento foi realizado para aqueles que foram
submetidos a faringolaringectomia, recebendo miotomia de fibras musculares
do enxerto de jejuno. A PTE secundaria foi realizada em 15 pacientes. Aqueles
que foram operados antes de 1990 e néo tiveram a puncdao realizada tiveram o
procedimento secundario com um intervalo trés a 78 meses (média, 37 meses)
apos a cirurgia oncoldgica. Se a valvula Provox foi inserida, foi colocada

imediatamente, enquanto, para a Blom-Singer, a colocacéo foi efetuada através

16



de um catéter guia em aproximadamente trés dias. Cinquenta pacientes (77%)
receberam PTE primaria, com seguimento variando de dois a 46 meses
(média, 21,3 meses). Vinte e seis (52%) desses pacientes receberam
radioterapia pos-operatoria, sendo que apenas 6,2% néo tiveram radioterapia
como parte do seu tratamento. Quinze pacientes (23%) receberam PTE
secundéria com seguimento que variou de 18 a 43 meses (média, 31,4 meses).
Quatro destes pacientes (27%) receberam radioterapia pds-operatoria. Trés
pacientes necessitaram de uma miotomia subsequente a PTE. Quinze
pacientes morreram em decorréncia de recidiva da doenca. Dos 50 pacientes
restantes, 40 viveram usando sua PTE como principal forma de comunicacao
(80%). Trinta e quatro pacientes tiveram algum tipo de complicagdo (52%).
Problemas como granulacdo em torno da valvula e fistula ocorreram em 13
pacientes, enquanto alargamento da fistula ocorreu em 13 pacientes. A maioria
destes também teve vazamento ao redor da valvula. A infeccao por Candida foi
um problema dificil de gerir em seis pacientes. Concluem que os resultados
sdo bem promissores, sendo rotina no Reino Unido o uso de PTE para
reabilitacdo pds-resseccdo de tumores de laringe ou hipofaringe, com
complica¢cBes pequenas e de facil resolucao.

Kao et al.’® (1994) estudaram 136 pacientes, sendo 106 submetidos &
PTE primaria, enquanto 30 pacientes receberam PTE secundaria. A qualidade
da voz foi avaliada tanto objetivamente por um fonoaudiélogo quanto
subjetivamente pelos proprios pacientes. Foram enviados formularios pelo
correio, convidando-os a avaliar sua propria voz, em uma escala de 1 a 5, com
um sendo ruim e cinco, excelente. Pela avaliacdo do fonoaudiélogo, as

variaveis foram: volume do discurso; o discurso foi classificado como 1 se fosse
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baixo e soproso e como 5 se fosse claro e aceitavel; duracdo da voz
sustentada com uma Unica inspiracdo, classificada como 1 se fosse menos do
que 2 segundos, como 2 se fosse superior a 4 segundos, 3 como se fosse
superior a 8 segundos, como se 4 fosse maior de 12 segundos e como 5 se
superior a 15 segundos; taxa de expressao medida como o numero de silabas
por inspiragdo, com menos de duas silabas classificada como 1, duas a quatro
silabas classificada como 2, 4-6 classificada como 3, seis a oito classificada
como 4 e oito a 10 classificada como 5. Finalmente, as avaliagdes foram
combinadas e uma média foi atribuida para dar uma pontuacdo para cada
grupo dos pacientes. Como a maioria dos pacientes recebeu radioterapia apés
PTE, foram classificados o grau de mucosite e traqueite.

Kollbrunner et al.®

(1995) avaliaram 33 pacientes que receberam prétese
primaria e cinco que receberam secundaria. Os resultados funcionais foram
aferidos pela aplicacdo do questionario validado de Robilllard Shultz e Harrison,
avaliando qualidade vocal, frequéncia de uso da prétese e independéncia do
paciente para cuidar da mesma. No grupo de protese primaria, foram
considerados falantes funcionais: 8/14 pacientes ap6s dois meses (26%), 10/23
em seis meses (43%) e 9/16 em um ano (56%); ja entre 0s cinco pacientes
com protese secundéria, dois eram falantes funcionais ha seis meses (40%).
Cantu et al.}’” (1998) estudaram 36 pacientes submetidos & laringectomia
total por carcinoma de células escamosas de laringe, sendo 22 por PTE
primaria e 14 por secundaria. Ap0s a analise de questionarios pelo
fonoaudidlogo e otorrinolaringologista, tiveram como resultados 23 pacientes

(64%) obtiveram reabilitacdo bem sucedida. Dentre as variaveis, as que

tiveram impacto no insucesso da reabilitacdo foram a diminuicdo da acuidade
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visual, diminuicdo da mobilidade dos membros superiores e a realizagao de
radioterapia, todas com significancia estatistica. Esses resultados indicam que
quase dois ter¢os dos pacientes estavam comunicando-se com altos niveis de
eficacia aproximadamente quatro anos apos a TPE. Um terco dos doentes néo
conseguiu alcancar o sucesso e os indicadores preliminares relacionam-se a
visdo reduzida, limitacdo da mobilidade dos membros superiores e histéria de
radioterapia. Contudo, preditores definitivos do sucesso necessitam de mais
estudos. Este estudo ndo comparou a PTE priméria e a secundaria.

Ahmad et al.'® (2000) estudaram 83 pacientes, sendo 70 PTE primarias
e 22 PTE secundérias. Nao avaliaram complicacdes, mas sim a qualidade
vocal, estratificando em grupos: grupo | - PTE primaria ap6s laringectomia total
(47 pacientes; grupo Il - PTE priméria apés laringectomia total e reconstrucdo
com retalho musculocutédneo do peitoral maior (16 pacientes); grupo Ill - PTE
secundaria apés laringectomia total com reconstru¢cdo complexa com retalhos
microcirdrgicos (13 pacientes); e grupo - IV PTE secundaria com casos de
repuncdo (sete pacientes). Encontraram uma taxa geral de 45 (54,2%)
pacientes com boa qualidade vocal, 22 (26,6%) regular, 15 (18%) ruim e um
caso ndo conseguiu falar. Ao estratificar por grupos, grupo I: 28 (59,5%) boa
qualidade vocal, 11 (23,4%) regular e oito (17%) ruim; grupo Il: nove (56,2%)
boa, seis (37,5%) ruim e um (6,2%) n&o adquiriu voz; grupo llI: cinco (38,4%)
boa, sete (53,8%) regular e um (7,6%) ruim; grupo IV: trés (42,8%) boa, trés
(42,5%) regular e um (14,2%) ruim. Concluem que a cirurgia para a reabilitacdo
vocal tem altas taxas de sucesso para 0s pacientes que necessitam amplas

resseccOes para carcinoma de laringe e hipofaringe. Com meticulosa técnica
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cirdrgica e uma equipe multidisciplinar empenhada, é possivel melhorar muito a
qualidade de vida destes pacientes com sucesso na reabilitacao.

Shenoy et al.'® (2001) estudaram 23 pacientes submetidos &
laringectomia total, 15 recebendo PTE primaria e oito PTE secundaria.
Desenvolveram voz precocemente 14 (93,3%) pacientes da primaria e cinco
(62,5%) da secundaria. Analisaram tardiamente a reabilitacdo vocal e
encontraram, apos seis meses, seis (40%) pacientes com PTE priméria ainda
usavam a protese como principal forma de comunicacdo e, para a PTE
secundéria, quatro (50%) pacientes. Nos seguimentos de dois anos, trés
pacientes (20%) com PTE primaria mantinham a prétese com principal forma
de comunicacédo e trés (37,5%) para PTE secundaria. Por fim, aos cinco anos
de seguimento, um (6%) paciente com PTE primaria mantinha o uso como
principal forma de comunicacéo e trés (37,5%) para a PTE secundaria. Nao
compararam as taxas de complicacdes, mas trouxeram os numeros absolutos:
PTE secundaria teve um alargamento da punc¢do e um paciente com tecido de
granulacdo na PTE. Na PTE priméria, houve um alargamento da puncdo, um
paciente com tecido de granulacdo na PTE, uma estenose de tragueostoma,
duas migracao, duas contaminac¢des fungicas da PTE, dois deslocamentos da
prétese e duas com falta de estimulo para reabilitacao.

Karlen & Maisel®®

(2001) estudaram 96 pacientes submetidos a
laringectomia total, sendo que 33 submeteram-se a PTE priméaria e cinco a PTE
secundaria e 58 pacientes nao realizaram qualquer procedimento cirurgico para
restabelecimento da fala. O estudo dividiu os pacientes em dois grupos, um

com PTE primaria e outro sem. Analisaram os dados das seguintes

complicagbes: fistula salivar, infeccdo de ferida operatoria, estenose de
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traqueostoma e estenose de es6fago. Admitiram pacientes irradiados ou néo e
como estavam com relacdo a comunicacdo na ultima consulta de seguimento.
N&o ocorreu diferenca estatisticamente significante entre as taxas de
complicagdo entre os dois grupos para infeccao de ferida operatéria, estenose
de traqueostoma e es6fago. Também ndo houve diferenca para as
complicagBes nos grupos com ou sem radioterapia. No entanto, quanto a fistula
salivar, a complicagéo foi significativamente mais baixa nos pacientes que
receberam PTE primaria em comparagdo aqueles que fizeram laringectomia
total sem PTE priméaria. Nenhuma fistula ocorreu em 33 pacientes que
receberam PTE primaria (p>0,035). Entre os que ndo receberam PTE primaria,
porém, com irradiacdo pré-operatoria, mostrou-se uma tendéncia para aumento
da taxa de fistula salivar, mas com um p>0,078, que ndo foi estatisticamente
significativo. Apenas 52% dos pacientes com PTE primaria estavam utilizando
a protese para a fala na ultima consulta de seguimento. Nos pacientes tratados
com laringectomia sem PTE priméria, apenas cinco dos 63 pacientes (8%)
receberam uma PTE secundéria e apenas dois usavam a prétese para a fala.
Dos pacientes que ndo fizeram a PTE priméria, 75% estavam usando
eletrolaringe para a comunicacéo. Apenas 36% dos pacientes que receberam a
PTE primaria estavam usando eletrolaringe. Este estudo refor¢a o valor de PTE
priméria e deve incentivar cirurgides que atualmente ndo estdo empregando o
método a reconsiderar as suas razdes, visto que o beneficio aos pacientes é
mais precoce, nao aumentando taxas de complica¢gdes e, nesta casuistica, até
como fator de protecao para a fistula salivar faringocutanea.

21
l.

Ferrer Ramirez et al.“~ (2001) estudaram 350 pacientes submetidos a

laringectomia total, sendo que 334 pacientes foram submetidos a PTE primaria
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e 16 a secundéria. Tiveram como resultado as seguintes complicacdes: (1,2%)
fatais, sendo um caso de mediastinite (0,6%) e um abscesso cervical (0,6%);
ambos aconteceram dentro do primeiro ano em que se usou PTE. As demais
complicagbes e a sua incidéncia foram as seguintes: formacéo de granuloma,
blogueando o fluxo de ar e a insercdo da prétese (15%), sendo cauterizado
com nitrato de prata ou excisdo do tecido, com resolucéo; alargamento da
fistula traqueocutanea (7%), sendo que trés pacientes necessitaram de cirurgia
para fechamento da fistula; migracdo da fistula trdqueoesofagica (5%); e
estenose do traqueostoma (6%). Oitenta por cento dos pacientes obtiveram
boa voz traqueoesofdgica com sucesso na reabilitacdo, 11,8% foram razoaveis
e 8,6% né&o conseguiram falar. Concluiu-se que o sucesso da reabilitagéo vocal
com PTE em pacientes submetidos a laringectomia total tem sido adequado.
Esta série mostrou que a manutencdo da fistula por longo tempo sob uso
adequado € possivel. O sucesso na reabilitacdo com poucas complicacdes faz
da PTE uma boa escolha.

Chone et al.® (2005) realizaram estudo prospectivo de 71 pacientes
submetidos a laringectomia total e reabilitados com PTE, sendo 62 pacientes
(87%) com PTE priméria e nove pacientes (13%) com secundaria. A protese
priméria foi passada duas semanas apds a laringectomia total, enquanto a PTE
secundaria foi realizada tardiamente apés trés meses da laringectomia. A
protese era passada trés dias apds a criacdo da fistula trAqueoesofagica. A
prétese utilizada foi a Blom-Singer VP (Inhealth, Carpinteria, CA). Todos os
pacientes foram avaliados do ponto de vida util da protese e qualidade vocal
em um més, entdo, a cada trés meses até um ano e a cada seis meses apos

um ano de acompanhamento. Os dados sobre o tempo de colocacéo de cada
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prétese, tempo de uso, uso de pés-operatério radioterapia, idade do paciente e
tempo de seguimento foram registrados. Pacientes cujas margens cirurgicas
foram consideradas comprometidas pela presenca de émbolo linfatico,
perineural invasdo, extensdo extralaringea, presenca de mdltiplas metastases
ou extensdo extracapsular de metastase foram encaminhados para o
tratamento adjuvante com radioterapia, totalizando 59% dos pacientes. A taxa
geral de sucesso foi de 94%, com 97% para a PET primaria e 78% (p=0,07)
para PTE secundaria; depois de dois anos, a taxa de sucesso foi de 96% para
o PET primaria e 75% para secundaria (p=0,07). O uso de radioterapia e a
idade do paciente nao tiveram influéncia sobre o sucesso de usar PTE primaria
e secundaria. Concluiu-se que a taxa de sucesso de ambos os métodos foi
satisfatoria, com uma tendéncia de maior sucesso para PTE primaria e que a
radioterapia e a idade nédo tiveram qualquer influéncia na avaliacdo do método.
Cheng et al.* (2006) estudaram, retrospectivamente, 68 pacientes sendo
51 PTE primaria e 17 PTE secundaria. Tiveram como objetivos avaliar o
sucesso da reabilitacéo vocal e as complicacdes relacionadas ao procedimento
e a prétese. A avaliacao foi realizada por fonoaudiéloga com classificacdo em
excelente, razoavel e ruim. As complicacdes cirargicas investigadas foram:
fistula faringocutdnea, estenose de traqueostoma e estenose de
faringoesofagica. As complicagbes com a prétese foram a migracdo do
dispositivo ou 0 escape ao redor da protese ou pela prépria prétese. Cinquenta
pacientes dos 68 estudados foram avaliados com relacdo a reabilitacdo vocal,
sendo 36 PTE primaria com 28 (77,8%) pacientes com excelente reabilitacéo
ante sete (50%) da PTE secundaria. A diferenca foi estatisticamente

significante (p=0,03). Ainda cinco pacientes (13,9%) com PTE primaria tiveram
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razoavel avaliacdo vocal e trés (8,3%), ma qualidade vocal. Para PTE
secundéria, a avaliagcdo mostrou cinco (35,7%) razoaveis e dois (14,3%) ruins.
As complicagdes cirurgicas ocorreram em 27 dos 68 pacientes (39,7%) sendo
22 (43,1%) dos 51 pacientes submetidos PTE priméria; 10 fistulas
faringocutaneas, 10 estenoses de tragueostoma e seis estenose
faringoesofagica; e cinco (29,4%) dos 17 pacientes submetidos a PTE
secundaria; trés fistulas faringocuténeas, trés estenoses de tragueostoma e
uma estenose faringoesofagica, algumas complicagcbes ocorreram
simultaneamente no mesmo paciente. A diferenca néo foi estatisticamente
significante (p=0,4). As complicacBes com a protese foram, para PTE primaria,
extravasamento em 20 pacientes e migragdo em seis pacientes enquanto na
PTE secundaria houve quatro extravasamentos e uma migracdo. Concluiram
que, mesmo com a taxa maior de complicacbes da PTE priméria em relacdo a
secundéaria, preferem a priméaria, pois tem uma excelente reabilitacdo vocal e 0
tempo de afonia do paciente desde a laringectomia total até a reabilitacdo é
abreviado, ndo precisando de uma segunda intervencao.

Segundo Dedivitis et al.?? (2007), a fistula faringocutanea (FFC) é a
complicacéo cirargica mais comum apos a laringectomia total. Trata-se de uma
complicagdo problematica no periodo pés-operatdrio recente da laringectomia.
FFC ocorre quando existe uma falha no fechamento da faringe, resultando em
fistula salivar. Estd associada a uma maior ocorréncia de morbidade,
hospitalizag&o e custo.

Boscolo-Rizzo et al.?®

(2008) realizaram estudo retrospectivo em 93
pacientes submetidos a laringectomia total e reabilitacdo com PTE primaria e

secundaria. Os pacientes foram reabilitados com a protese Blom-Singer
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(Inhealth Technologies, Carpinteria, CA, EUA), até setembro de 2001 e, depois,
com Provox 2 (Atos Medical AB, Horby, Suécia). Todos o0s pacientes
receberam um treinamento de reabilitacdo por cerca de duas semanas apos a
colocacédo da prétese vocal. A reabilitacdo vocal foi avaliada por fonoaudiologa
e otorrinolaringologista, usando a escala Harrison-Robillard-Schultz (HRS).
Obtiveram 75 pacientes (80,6%) com PTE primaria e 18 (19,3%) com
secundéria. Depois de dois anos, a taxa de sucesso global foi de 81,7% (76/93)
com 80% PTE primaria e 88,9% PTE secundéria. Vinte e quatro pacientes
(25,8%) desenvolveram complicagBes cirdrgicas. Em pacientes com PTE
primaria, houve 11 casos de fistula faringocuténea, trés casos de estenose de
tragueostoma, quatro casos de infecgcéo peritraqueostoma e dois de abscesso.
Em pacientes submetidos a PTE secundaria, houve trés casos de fistula
faringocutanea e um caso de infeccdo peritragueostoma. O total de
complicagBes ocorreu em 20,3 e 16,7% dos pacientes submetidos a PTE
priméria e secundaria, respectivamente. A maior taxa de complicacdes em PTE
priméria ndo foi estatisticamente significante. Concluiu-se que PTE primaria e
secundéaria com a protese vocal sdo procedimentos igualmente seguros e
eficazes. PTE priméria deve ser preferida por evitar uma segunda intervencao
cirirgica e permitir a restauracdo mais precoce da voz com um impacto
psicol6gico menor.

Emerick et al.® (2009) estudaram 30 pacientes submetidos &
laringectomia total, sendo que 20 submeteram-se a PTE primaria e 10 a
secundaria. Os pacientes receberam quimioterapia de inducédo seguida por
guimioterapia concomitante a radioterapia e laringectomia total de resgate em

caso de doenca persistente ou recorrente. Foram estudadas as seguintes
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complicagBes pos-operatérias: fistula faringocutédnea, estenose esofagica,
estenose de traqueostoma, deiscéncia de ferida sem fistula , infec¢éo da ferida
e vazamento ao redor da protese. A Unica complicacdo estatisticamente
significativa foi a fistula faringocutédnea, com ocorréncia de 50% (10/20) dos
pacientes que se submeteram a PTE priméria em comparagdo com nenhuma
ocorréncia nos de PTE secundaria (p>0,006). Todos o0s pacientes que
desenvolveram fistulas no grupo de PTE primaria fizeram-no nos primeiros dois
meses apos a laringectomia total. Dos 10 pacientes com fistula, cinco tiveram
resolucdo conservadora em um més e outros trés dentro de trés meses. Dois
pacientes apresentaram fistulas pequenas e recorrentes que exigiram
procedimento cirdrgico. A extensdo da ressecc¢do cirirgica ndo foi um fator
significativo no desenvolvimento da fistula faringocutanea (p>0,17). Todos 0s
pacientes que receberam uma prétese vocal obtiveram fala fluente. Trés
pacientes no grupo de PTE primaria e um na secundaria que colocaram a
protese em outro servigco ndo foram avaliados. Um paciente com PTE primaria
desenvolveu recorréncia precoce e nunca recebeu a prétese. O tempo médio
para aquisicdo de fluéncia foi maior para PTE secundaria (125 dias) em
comparacao com a primaria (63 dias). Uma diferenca de tempo ainda maior foi
observada entre pacientes que nao desenvolveram fistula (48 vs. 125 dias,
respectivamente). Mesmo nos pacientes com PTE primaria que apresentaram
fistula, a obtencdo da fala foi mais rapida do que entre os pacientes com PTE
secundaria (75 vs. 125 dias, respectivamente). Este foi o primeiro estudo a
comparar os resultados da PTE primaria ante a PTE secundaria em pacientes
submetidos a laringectomia total de resgate pos-tratamento concomitante de

quimioterapia e radioterapia. A PTE primaria esteve associada a um risco
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aumentado de desenvolvimento de fistula faringocutdnea. Nao houve diferenca
na fluéncia da fala entre a primaria e a secundaria e as complicacbes poés-
operatérias ndo impediram a aquisicdo da fala fluente. Finalmente, encontrou-
se grande diferenca no tempo para atingir a fluéncia da fala entre estes dois
grupos. Mesmo na presenca de fistula faringocutanea pdés-operatéria, 0s
pacientes PTE priméria adquiriram discurso mais precocemente que os PTE
secundaria. Ambas devem ser consideradas opc¢des seguras para a
laringectomia total de resgate apds o tratamento com quimioterapia e
radioterapia concomitante. Os cirurgides devem pesar o potencial aumento do
risco para fistula faringocutanea na PTE priméria contra o atraso significativo
na aquisicao da fala para PTE secundaria.

Bozec et al.?

(2010) estudaram 103 pacientes submetidos a
laringectomia total, sendo 87 (84%) reabilitados com PTE, dos quais 79 (91%)
submeteram-se a PTE primaria e 8 (9%) a PTE secundéria. Os objetivos deste
estudo foram uma avaliagdo funcional dos resultados e complica¢cdes em curto
e longo prazo em laringectomizados com reabilitacdo com PTE priméria ou
secundaria. Os resultados funcionais foram registrados com seis meses de
pbés-operatoério para pacientes que ainda estavam vivos e livres de doenca ou
na ultima visita de acompanhamento antes da recorréncia ou morte para
pacientes que apresentaram recidiva do tumor ou morreram antes do sexto
més poés-operatorio. Os seguintes fatores foram analisados: idade, sexo,
comorbidade, radioterapia pré-operatoria ou pos-operatoria, localizacdo do
tumor, tipo de cirurgia, sobre os resultados funcionais (dieta oral, inteligibilidade

de fala), as complicagbes em longo prazo da PTE e tempo de vida das

proteses. A andlise univariada, a ndo colocacdo de PTE foi associada
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significantemente a faringolaringectomia circular ou a reconstrucdo com retalho
musculocutaneo do peitoral maior (p=0,005 e p=0,008, respectivamente). PTE
secundéria foi significantemente mais frequente em casos de tumores de
hipofaringe, faringolaringectomia circular ou a reconstrugdo com retalho
musculocutaneo do peitoral maior (p=0,005, p=0,003 e p=0,0003,
respectivamente). Com relacdo aos resultados funcionais, a dieta oral foi
avalidvel em 99 pacientes (quatro pacientes morreram nos dois meses de pos-
operatorio: um infarto do miocardio, uma embolia pulmonar, pneumonia e uma
morte de origem indeterminada). Seis meses apdés a cirurgia, a dieta via oral foi
normal ou levemente comprometida em 70 pacientes. A ingestdo oral foi
severamente alterada ou impossivel em 14 pacientes. Entre eles, seis
pacientes apresentaram recorréncia tumoral no sexto més de pdés-operatorio
meses e quatro pacientes desenvolveram estenose de faringe. A analise
univariada, 0s seguintes parametros clinicos foram identificados como
preditores de resultado mal funcional para a dieta por via oral:
faringolaringectomia circular (p<0,0001); tumor de hipofaringe (p<0,0001) e a
utilizacao de retalho do peitoral maior (p=0,001). Entre os 16 pacientes que nao
foram submetidos a PTE , dois pacientes viviam no exterior e ndo puderam ser
avaliados. Oitenta e dois dos 87 pacientes com PTE foram avaliados para a
fala (5 mortes nos 2 meses de pdés-operatorio). Setenta e sete deles foram
capazes de falar com a PTE e eram compreensiveis na conversacéo, dando
uma taxa de sucesso para restauracao da voz de 82%. O sucesso restauracao
da voz as taxas foram de 81% (14 falhas/74) para PTE primaria e 88% (uma
falha/8) para PTE secundaria. Quinze pacientes ndo puderam usar a PTE.

Nestes pacientes, varios fatores foram associados a falha. As complicacdes da
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PTE foram precoces em trés casos com necrose peritraqueostoma associada
com necrose da parede da faringe que ocorreu em dois pacientes, apés PTE
priméria, uma migracdo da protese para esbéfago e fechamento da fistula
ocorreu em um paciente depois de oito dias da PTE secundaria. Portanto, no
inicio, a taxa de complica¢fes foi de 2,5% (2/79) para PTE priméria e 12,5%
(1/8) para secundaria. As complicagdes com migracdo da PTE ocorreu em dois
pacientes com uma aspiracdo da valvula exigindo broncoscopia para a sua
retirada. Os resultados demonstram que a restauragcdo da voz com PTE
proporciona uma alta taxa de reabilitagdo vocal na maioria dos pacientes
laringectomizados. Com o aumento da indicagéo e do uso da reabilitacdo com
PTE o tratamento das complicacdes esta sendo mais entendido e abordado
sem maiores consequéncias. Finalmente, o beneficio dessa técnica de
reabilitacdo vocal em termos de comunicagdo no paciente laringectomizado
superam largamente 0s riscos associados ao procedimento.

Golhar et al.® (2010) estudaram 160 pacientes, sendo 45 pacientes
submetidos a PTE priméaria e 115 pacientes a secundaria. Na PTE primaria,
85% mostraram boa qualidade de reabilitagdo vocal precocemente, mas sem
seguimento longo. Ao longo de dois anos, a taxa de sucesso deteriorou-se a
40% devido a falta de seguimento pelas longas distancias e mas condicdes
econdmicas, por ndo gostar da qualidade vocal adquirida, pela recorréncia da
doenca e estenose do traqueostoma. Preocupados com a deterioracdo rapida
da taxa de sucesso, a estratégia foi alterada para PTE secundaria, mantendo
as mesmas caracteristicas socio-econdmicas nos proximos 30 pacientes. O
momento da PTE secundaria dependeu da extensdo da resseccao da faringe,

da complexidade de reconstrucdo e da necessidade de radiacdo pos-
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operatoria, sendo geralmente retardada em dois meses a reabilitagdo. Esse
periodo permitiu reavaliar o paciente adequadamente para PTE e
acompanhamento adequado, também para aparecimento de recorréncia ou
doenca residual e, por fim, o tempo de afonia ser um estimulante ao paciente
empenhar-se na reabilitacdo com a PTE secundéaria, 0 que ndo ocorreu com
PTE priméria. No grupo de PTE secundéria, a aquisicao de voz foi de 100%
precocemente, com reducdo gradual para 80% nos dois anos de seguimento.
Com estes resultados, recomendou-se fazer a PTE secundaria como rotina.
Dentre as principais complicacdes, estdo o vazamento ao redor da prétese
decorrente de necrose tecidual, tornando o trajeto fistuloso maior que o
realizado. Essa complicacdo ndo foi comum, sendo vista, geralmente, apds a
radioterapia. A troca por uma protese menor resolveu o problema. Tecido de
granulacao ao redor da PET também ocorreu, sendo solucionado com exérese
do tecido ou aplicacdo de pomada de corticoides. O deslocamento da fistula
superiormente também foi encontrado, também, apods radioterapia, sendo
necesséario fechar a fistula e nova colocacdo de PET em trés meses.
Entretanto, o autor ndo quantifica as complica¢cdées no estudo e conclui que as
complicagbes séo poucas e facilmente resolvidas. A avaliacdo das condi¢des
sécio-econdmicas do paciente sdo muito importantes para 0 sucesso ha
reabilitacdo com TEP.

Sinclair et al.®® (2011) estudaram 137 pacientes, submetidos &
laringectomia total, sendo que 30 pacientes (22%) tiveram uma PTE primaria,
27 pacientes (20%) receberam PTE secundaria e 80 pacientes (58%) nunca
recebeu uma PTE. Os dados coletados foram: as caracteristicas do tumor,

caracteristicas cirdrgicas, tempo de internacdo, complicacbes e resultados
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relacionados com a voz. Taxas de complicacdes foram comparaveis entre 0s
grupos de PTE primaria e secundaria (6,7 versus 15,9%, p=0,25) e as taxas de
fistula faringocutanea foram comparaveis (18% vs. 13%, p=0,67). No geral,
66,7% dos pacientes com PTE primria em comparacdo com 70,8% dos
pacientes PTE secundaria (p=0,75) conseguiram fala inteligivel, tal como
avaliado e documentado por uma fonoaudidloga no momento do ultimo
acompanhamento. Dos pacientes que realmente tinham proteses vocais
funcionantes, 95% primarios e 92% dos pacientes secundarias alcancaram
sucesso. Assim, a PTE priméria em pacientes com laringectomia total é segura
e eficaz. Essa populagdo tem um elevado risco de recorréncia da doenga e,
assim, alcancar a reabilitacdo da voz precocemente com TEP primaria pode
melhorar a qualidade em um tempo mais precoce.

Lukinovic et al.?’

(2012) estudaram 91 pacientes submetidos a
laringectomia total, sendo que 20 pacientes receberam uma PTE priméaria e 71
receberam PTE secundaria. Os resultados mostram que 75,8% dos pacientes
foram reabilitados com sucesso, com taxa complicacao precoce de 4,4% e de
complicacBes tardias de 10,9%. Em relacédo a taxa de sucesso na reabilitacéo,
a andlise ndo mostrou diferenca estatistica significante entre os grupos de PTE
primaria e secundéaria. Quanto a incidéncia de complicacdes, precoces e
tardias, também n&o se encontraram diferencas entre os grupos. Dos 14
pacientes que tiveram alguma complicacdo, a maioria apresentou vazamento
peri-protese no pés-operatorio, sendo 11 reabilitados com sucesso. A PTE com
a insercdo de protese vocal continua a ser o0 método de maior sucesso na

reabilitacdo de pacientes submetidos a laringectomia total, com taxas de

complicacbes aceitaveis.
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Guttman et al.®> (2013) avaliaram 90 pacientes. A amostra foi constituida
de todos os pacientes com carcinoma de células escamosas de laringe que
foram tratados com laringectomia total e PTE para a reabilitacdo vocal durante
0 periodo de 1990 a 2008. Até 1997, PTE foi exclusivamente secundaria. A
PTE primaria foi, entdo, introduzida e tornou-se o procedimento de escolha.
PTE priméria foi realizada em 64 pacientes (71,1%) e a secundéaria em 26
(28,9%). A proétese vocal Provox (Atos Medical AB, Horby, Suécia) foi utilizado
em 67 doentes (74,7%) e a Blom-Singer (InHealth Technologies, Carpinteria,
CA, EUA) em 23 (25,5%). A taxa de sucesso global foi de 85,5% na amostra
inteira, sendo 84,4% para o grupo PTE primaria e 88,5% na secundaria (p =
0,34). Nao foram relatadas taxas de complicagcdes. A importancia do estudo
esta na elevada percentagem de procedimentos dd PTE secundaria e o longo
periodo de seguimento em comparacdo a outros estudos. Tanto as PTE
primarias como as secundarias estdo associadas com altas taxas de sucesso,

sem diferenca nos indices de complicacdes.
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4 METODOS

Critérios de selecao

Tipos de estudos

Foram incluidos todos os estudos que compararam a eficacia da puncao
tragueoesofagica primaria a secundaria para a reabilitacdo fonatéria em
pacientes laringectomizados e taxas de complicacbes. Nao houve restricao
guanto ao desenho de estudo (retrospectivo x prospectivo), ano de publicacdo

ou idioma. Foram incluidos apenas estudos publicados com texto completo.

Tipos de participantes

Foram incluidos estudos que avaliaram pacientes com neoplasia
maligna de laringe submetidos a laringectomia total e que utilizaram protese
fonatéria como forma de reabilitacdo fonatdria. Ndo houve restricdo quanto a
técnica cirargica (faringorrafia primaria x grampeador linear x retalho), a
extensdo da cirurgia (necessidade de esvaziamento cervical) e a natureza da
cirurgia (primaria x resgate). Em todos os estudos, os pacientes foram

necessariamente submetidos a fonoterapia no periodo pés-operatorio.

Tipos de intervencdes

Comparacdo entre o grupo de pacientes submetidos a puncao
tragueoesofagica primaria, ou seja, aquela realizada no intraoperatério da
laringectomia total e o0 grupo de pacientes submetidos a puncao
tragqueoesofagica secundaria independente do tempo de confeccao da fistula.
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N&o houve restricdo quanto a especificacdo da protese fonatéria (Blom-

Singer ou Provox).

Tipos de desfechos

Os desfechos analisados foram a reabilitacdo fonatoria e complicacdes
inerentes a confeccdo da fistula tragueoesofagica (infeccdo, estenose,
vazamento, extrusao da protese e sangramento). N&o houve restricdo quanto a

definicdo de qualidade vocal e/ou de sucesso de reabilitacdo fonatoria.

Estratégia de busca

Foi consultada a base de dados eletrbnica MedLine via Pubmed
(www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed), Scielo, Lilacs, Cochrane e Websco até junho
de 2016, utilizando-se a estratégia de busca com descritores retirados do Mesh
e Decs ‘“laryngectomy AND (tracheoesophageal puncture OR punctures)”,
“(laryngeal neoplasms OR laryngectomy) AND (pharyngocutaneous fistula OR

cutaneous fistula)” no PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed) e

EMBASE; e “(neoplasias laringeas OR laringectomia) AND (fistula cutanea)” no
MedLine.

Foram consultadas, ainda, por meio de busca manual, as referéncias
dos estudos selecionados a fim de selecionar estudos que nao estivessem

englobados nas buscas eletronicas.
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Anélise estatistica

As medidas de efetividade ou de dano foram expressas em numeros
absolutos e analisadas através da diferenca de risco absoluto (Mantel-
Haensel), adotando-se intervalo de confianca de 95% (ICgs4). Quando houve
diferenca estatistica entre os grupos, foi calculado o nUmero necessério para
tratar (NNT) ou o nimero necessério para causar dano (NNH).

Inconsisténcias entre os estudos primarios foram estimadas através do
teste de Qui-quadrado (Chi®) de heterogeneidade e quantificadas usando o
teste 1%, Valores acima de 50% foram considerados substanciais.

Utilizou-se o programa ReviewManager 5 para a realizacdo da meta-

andalise.
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5 RESULTADOS

Foram recuperados 382 estudos por meio da estratégia de busca na
base de dados primaria utilizada. Apos leitura de todos os respectivos titulos e
resumos, foram selecionados 37 artigos potencialmente aptos para inclusdo na

revisdo—Figural.

Estudos identificados através das
buscas eletronica e manual
(n=382)

Estudos excluidos apés
leitura de titulos e resumos
(n=333)

Estudos potencialmente aptos para
inclusé@o na reviséo

(n=49) Estudos excluidos (n=12)

N&o comparam PTE priméaria & secundaria (n=8)
Nao discriminam os grupos de PTE primaria e secundaria (n=3)
Apenas resumo (n=1)

\ 4

Estudos incluidos na revisao
(n=37)

Figura 1 — Flowchart da pesquisa bibliogréfica

5.1. Infeccao
A incidéncia global de processos infecciosos no pdés-operatério dos
pacientes submetidos a laringectomia total foi de 6,9%. Destes, 16 casos

ocorreram no grupo PTEL, enquanto cinco no grupo PTE2. Houve tendéncia a

maior incidéncia de infecgbes no grupo de pacientes submetidos a puncédo
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traqueoesofagica primaria, porém, sem diferenga estatisticamente significativa

(ICes% -0,01 @ 0,11; p=0,12; 1> =0%, Figura 2).

Infeccao

Primary Secondary Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Boscolo-Rizzo et al.>, 2008 6 75 1 18 255% 0.02 [-0.10, 0.15] —
Emerick et aI.G, 2009 3 20 1 10 6.5% 0.05 [-0.19, 0.29] "
Maniglia et al'®, 1989 4 33 2 62 26.6% 0.09 [-0.03, 0.21] S
Morrison et al.”, 1986 2 13 1 13  6.4% 0.08 [-0.17, 0.32] .
Shenoy et al.*®, 2000 0 15 0 8 12.9% 0.00[-0.17, 0.17] —
Weing et al.®, 1989 1 20 0 18 22.1% 0.05 [-0.08, 0.18] —
Total (95% Cl) 176 129 100.0% 0.05 [-0.01, 0.11] 2
Total events 16 (9,1%) 5(3,9%)
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 0.99, df = 5 (P = 0.96); I> = 0% — —
Test for overall effect: Z=1.56 (P =0.12) 02 jO'l 0 0102

Primary Secondary

Figura 2 — Forest plot de infec¢do em pacientes submetidos a passagem primaria e
secundaria de protese traqueoesofagica.

5.2. Estenose de traqueostoma

Dentre os estudos primarios, seis analisaram a incidéncia de estenose
no periodo poés-operatério como desfecho. Houve maior incidéncia de
estenoses de traqueostoma no grupo de pacientes submetidos a puncao
tragqueoesofagica primaria, porém, sem diferenca estatisticamente significativa

(ICgs9 -0,01 a 0,09; p=0,16; 12 =09, Figura 3).
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Estenose de traqueostoma

Primary Secondary Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Boscolo-Rizzo et al.”®,2008 3 75 0 18 36.8% 0.04 [-0.05, 0.13] ——
Cheng et al.”, 2006 10 51 3 17 61% 0.02 [-0.19, 0.23] .
Emerick et al.®, 2009 0 20 0 10 14.0% 0.00 [-0.14, 0.14] —
Karlen & Maisel °,2001 3 33 3 63 22.0% 0.04 [-0.07, 0.15] —r
Shenoy et al.'®, 2000 1 15 0 8  6.4% 0.07 [-0.14, 0.27] "
Weinig et al.?, 1989 1 19 0 18 14.7% 0.05 [-0.08, 0.19] — T
Total (95% Cl) 213 134 100.0% 0.04 [-0.01, 0.09] ‘
Total events 18 (8,5%) 6 (4,5%)

| | | |

Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 0.44, df =5 (P = 0.99); I> = 0% T T

T T
-0.2 -01 0 01 0.2
Test for overall effect: Z=1.41 (P = 0.16) Primary Secondary

Figura 3 — Forest plot de estenose em pacientes submetidos a passagem primaria e
secundaria de protese traqueoesofégica.

5.3. Vazamento ao redor da fistula

O vazamento ao redor da fistula ocorreu em 13,3% no grupo PTE1 e em
13,7% no grupo PTE2. Nao houve diferenca significativa entre os grupos (ICgse
-0,15 a 0,18; p=0,86; 1°=77%, Figura 4), no entanto, essa andlise apresenta
elevada heterogeneidade. Retirando-se da andlise o estudo responsavel pela
heterogeneidade (Figura 6), observa-se reducdo do risco de vazamento de
aproximadamente 10% no grupo de pacientes submetido a puncao
traqueoesofagica secundaria (ICsse 0,01 a 0,18; p=0,03; 1= 0%; NNT=10) —

Figura 5.



Vazamento ao redor da fistula

PRIMARY SECONDARY Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Cheng et a|.4, 2006 20 51 4 17 16.9% 0.16 [-0.09, 0.40] T
Emerick et al.e, 2009 2 20 1 10 17.7% 0.00 [-0.23, 0.23] T
Kao et al.'”, 1994 3 106 9 30 20.9% -0.27 [-0.44, -0.10] ——
Sinclair et al.?®, 2011 3 30 0 27 23.3% 0.10 [-0.02, 0.22] L
Weinig et al.?, 1989 2 19 0 18 21.2% 0.11 [-0.06, 0.27] T
Total (95% ClI) 226 102 100.0% 0.02 [-0.15, 0.18] ‘
Total events 30(13,3) 14 (13,7%)
Heterogeneity: Tau? = 0.03; Chi? = 17.44, df = 4 (P = 0.002); I = 77% i i '. '.

-05 -025 0 0.25 0.5

Test for overall effect: Z=0.18 (P = 0.86) Primary Secondary

Figura 4 — Forest plot de vazamento ao redor da protese em pacientes submetidos a
passagem primaria e secundaria de protese traqueoesofagica.

PRIMARY SECONDARY Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Cheng et a|.4, 2006 20 51 4 17 12.0% 0.16 [-0.09, 0.40] -
Emerick et aI.G, 2009 2 20 1 10 13.6% 0.00 [-0.23, 0.23] -
Kao et al.’, 1994 3 106 9 30  0.0% -0.27 [-0.44, -0.10]
Sinclair et al.?®, 2011 3 30 0 27  47.5% 0.10 [-0.02, 0.22] in
Weinig et al.?, 1989 2 19 0 18 26.9% 0.11 [-0.06, 0.27] T
Total (95% CI) 120 72 100.0% 0.09 [0.01, 0.18] ‘
Total events 27 (22,5%) 5(6,9%)
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi? = 0.97, df = 3 (P = 0.81); I* = 0% i i '. '.
Test for overall effect: Z=2.21 (P = 0.03) 0> _0',25 0 025 03

Primary Secondary

Figura 5 — Forest plot de vazamento ao redor da protese em pacientes submetidos a
passagem primaria e secundaria de prétese tragueoesofagica, apés retirada de artigo
responsavel pela heterogeneidade.
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Figura 6. Funnel plot demonstrando a heterogeneidade causada pelo estudo
de Kao et. al.

5.4. Fistula traqueoesofagica

Quanto a ocorréncia de fistula traqueoesofagica, trata-se de uma
complicacdo ndo descrita e ndo relacionada com a passagem secundaria da
prétese. Assim, a questdo é se haveria um aumento de sua ocorréncia por
ocasido da passagem primaria, tendo como comparacdo a hao passagem.

Nesse sentido, seis artigos analisaram a PTE, sendo que esta ndo se
configurou como fator de risco para a incidéncia de fistulas (p=0,69 e 1> =86%).
Quando retirados os estudos que geraram heterogeneidade elevada (Emerick

et al. e Karlen et al.), observou-se o mesmo efeito obtido anteriormente (p=0,48

e 1°=20) — Figura 7.
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Fistula tragueoesofagica

Heterogeneity: Chi? =36.32, df = 5 (P < 0.00001); I> = 86%
Test for overall effect: Z=0.40 (P = 0.69)

TEP No TEP Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Boscolo-Rizzo et al.,2008 21 67 26 119 23.5%  0.09[-0.04, 0.23] T
Emerick et al.®, 2009 10 20 0 10 3.6% 0.50 [0.25, 0.75] S —
Karlen & Maisel ZO, 2001 0 33 14 63 11.9% -0.22[-0.33,-0.11] =
Markou et al.?, 2004 10 55 39 322 25.7%  0.06[-0.05,0.17] LI
Makitie et al.zg, 2006 14 72 7 36 13.1% 0.00 [-0.16, 0.16] L
Sayles et al.*?, 2013 19 73 31 91 22.2%  -0.08[-0.22,0.06] —&
Total (95% Cl) 320 641 100.0% 0.01 [-0.05, 0.07] ’
Total events 74 117

1 I
25 0 0.25 05

TEP No TEP

Figura 7 — Forest plot do impacto da criacdo de fistula traqueoesofagica na

formacéo de FFC.

5.5. Outras complicacdes

Outras complicacdes foram avaliadas, contudo, devido a elevada

heterogeneidade encontrada entre os artigos primarios, nao foi possivel realizar

metanalise. Deiscéncia de ferida operatéria, disfagia, espasmo faringeo,

extrusdo de protese, formacdo de granuloma, hipotonia faringea, necrose de

parede faringea e sangramento sao apresentados nas Tabelas 1 a 11.

Tabela 1 — Tabela de analise da complicagdo de deiscéncia de ferida

operatoria

prétese tragueoesofagica.

43

em pacientes submetidos a passagem primaria e secundaria de




DEISCENCIA DE FERIDA OPERATORIA

Autores Ano | Numero de pacientes
Primaria | Secundaria

Morrison et al.” 1986 |  1/13 0/13

Sinclair et al.”® 2011 |  2/30 8/27

Tabela 2 — Tabela de andlise da complicacdo disfagia em pacientes
submetidos a passagem primaria e secundaria de protese tragueoesofagica.

DISFAGIA
Autores Ano | Numero de pacientes
Primaria Secundaria
Van Weissenbruch & Albers® 1993 5/37

Tabela 3 — Tabela de andlise da complicacdo espasmo faringeo em pacientes
submetidos a passagem primaria e secundaria de prétese traqueoesofagica.

ESPASMO FARINGEO

Autores Ano | Numero de pacientes
Priméria Secundaria
Chengetal.* 2006 6/36 1/14
Emerick et al.® 2009 1/20 1/10
Sinclair et al.?® 2011 0/30 0/27

Tabela 4 — Tabela de andlise da complicagcdo extrusdo em pacientes
submetidos a passagem primaria e secundaria de protese traqueoesofagica.
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EXTRUSAO

Autores Ano | NUmero de pacientes
Primaria Secundaria

Recher et al.™ 1991 4/102

Kerr et al.” 1993 4167

Van Weissenbruch & Albers' | 1993 4/37

Prichard et al.™ 1994 5/65

Shenoy et al.” 2001 2/15 0/8

Ferrer Ramirez et al.”* 2001 17/350

Tabela 5 — Tabela de andlise da complicagdo granuloma em pacientes
submetidos a passagem primaria e secundaria de prétese traqueoesofagica.

GRANULOMA
Autores Ano | Numero de pacientes
Primaria | Secundaria

Recher et al.™ 1991 4/102

Kerr et al.” 1993 2/67

Van Weissenbruch & Albers' | 1993 3/37
Prichard et al.™* 1994 13/65
Shenoy et al.” 2001 1/15 1/8
Ferrer Ramirez et al.”! 2001 52/350

Bozec et al.”* 2010 4/82

Tabela 6 — Tabela de analise da complicacéo hipotonia faringea em pacientes
submetidos a passagem primaria e secundaria de prétese traqueoesofagica.

HIPOTONIA FARINGEA

Autores Ano Numero de pacientes
Primaria | Secundéria

Kerr et al.® 1993 1/67

Cheng et al.* 2006 0/36 0/14
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Tabela 7- Tabela de andlise da complicacdo necrose de parede faringea em
pacientes submetidos a passagem priméria e secundéria de prétese traqueo-
esofagica.

Necrose de parede da faringe

Autores Ano | Numero de pacientes

Priméaria | Secundaria
Recher et al.*? 1991 2/102

Tabela 8 — Tabela de analise da complicagdo sangramento em pacientes
submetidos a passagem primaria e secundaria de protese traqueoesofégica.

Sangramento

Autores Ano Numero de pacientes

Primaria | Secundaria

Maniglia et al.™® 1989 0/33 1/62

Tabela 9 — Tabela de andlise da complicacdo aerofagia em pacientes
submetidos a passagem primaria e secundaria de prétese traqueoesofagica.

Aerofagia

Autores Ano | Numero de pacientes

Priméria | Secundaria
Recher et al.*? 1991 1/102

Tabela 10 — Tabela de analise da complicacdo estenose de faringe em
pacientes submetidos a passagem primaria e secundaria de prétese
tragueoesofagica.
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Estenose de faringe

Autores Ano Numero de pacientes
Primaria Secundaria

Van Weissenbruch, Albers® 1993 2/37

Shenoy et al.™ 2001 1/15 0/8

Emerick et al® 2009 2120 2/10

Sinclair et al.”® 2011 0/30 1127

Tabela 11 — Tabela de analise da complicacdo colonizacdo por fungo em
pacientes submetidos a passagem primaria e secundaria de protese

traqueoesofagica.

Colonizagé&o por fungo

Autores Ano | NUmero de pacientes
Primaria Secundaria

Van Weissenbruch, Albers | 1993 25/37

Prichard et al.™ 1994 6/65

Shenoy et al.” 2001 2/15 0/8

Tabela 12 — Tabela de andlise da complicacdo flatuléncia em pacientes
submetidos a passagem primaria e secundaria de protese traqueoesofagica.

Flatuléncia

Autores

Ano | Niumero de pacientes

Primaria | Secundéaria

Prichard et al.* (1994)

1994 3
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5.6. Qualidade vocal
A qualidade vocal foi avaliada, contudo, devido a elevada

heterogeneidade dos critérios empregados para tal analise, ndo foi possivel
realizar metanalise. As Tabelas 13 e 14 mostram a analise vocal em ambos 0s
grupos, considerando, respectivamente, a avaliacdo qualitativa (de ruim/pobre
a excelente/boa) e a intelegibilidade.

Tabela 13 — Tabela de andlise da avaliacdo da qualidade vocal em pacientes
submetidos a passagem primaria e secundaria de prétese traqueoesofagica.

QUALIDADE VOCAL

Autores Ano NuUmero de pacientes | Método de | Excelente/boa | Razoavel Ruim/pobre
avaliagdo

Morrison et | 1986 | Primaria | Secundaria | Analise subjetiva | 10 7 0 4 3 2
al.’” 13 13 sem questionario
validado

Wenigetal® | 1989 19 18 Andlise subjetiva | 11 11 3 4 5 3
sem questionario
validado

Lacau St | 1989 3 18 Andlise subjetiva
Guilyetal.9 sem questionario 7 11 2
validado

Lacau St | 1992 15 13 Anélise subjetiva
Guilyetal.2 sem questionario 12 8 2 0 1 5
validado

Van 1993 28 9 Avaliacdo da voz 22 7 -- -- 6 2
Weissenbruch traqueo-esofagica
& Albers? de acordo com os
critérios
uniformes
avaliadas durante
0 Terceiro
Congresso
Internacional de
Prétese vocal em
Groningen (1988)

Cantuetal.’” | 1998 22 14 Perfil funcional da
comunicagéo 23 13
modelado apdés o
proposto por Sarno

Ahmad et al.”® | 2000 63 20 Analise subjetiva | 37 8 11 | 10 | 15 2
sem questionario
validado

Cheng et al.* 2006 36 14 Anélise subjetiva
sem questionario 28 7 5 5 3 2
validado

Boscolo-Rizzo | 2008 75 18 Escala Harrison-

etal? Robillard-Schultz | 60 16 | 10 | 2 5 0
(HRS)

Bozec etal.” | 2010 74 8 Escala Harrison-
Robillard-Schultz 60 7 -- -- 14 1
(HRS)

Lukinovic et | 2012 20 71 Andlise subjetiva

al.” sem questionario | 9 31 10 | 25 | 1 15
validado
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Tabela 14 — Tabela de analise da avaliagdo da inteligibilidade da qualidade
vocal em pacientes submetidos a passagem primaria e secundaria de prétese
tragueoesofagica.

Autores Ano NuUmero de | Método de | Inteligivel Nao Inteligivel
pacientes avaliacdo
Maniglia et | 1989 33 62 Andlise  subjetiva | 31 2 47 15
al.®® sem  questionério
validado
Kerretal.” | 1993 25 42 Anélise  subjetiva | 13 18 12 24
sem  questionario
validado
Kaoetal.™ | 1994 106 30 Analise  subjetiva | 98 25 8 5
sem  questionério
validado
Kollbrunner | 1995 16(@al1 | =5(al | Escala  Harrison- 9 2 7 3
etal.’ ano) ano) Robillard-Schultz
(HRS)
Shenoy et | 2001 15 8 Andlise  subjetiva 6 4 9 4
al.” sem  questionério
validado
Chone etal.® | 2005 62 9 Andlise  subjetiva 60 7 2 2
sem  questionario
validado
Emerick et | 2009 20 10 Andlise  subjetiva 16 9 4 1
al.’ sem  questionério
validado
Golhar et | 2010 45 115 Anélise  subjetiva 18 86 27 29
al.® sem  questionério
validado
Sinclair et | 2011 30 27 Anélise  subjetiva | 20 19 10 8
al.® sem  questionério
validado
Guttman et | 2013 64 26 Anélise  subjetiva | 54 23 10 3
al.® sem  questionério

validado
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6 DISCUSSAO

E importante conceituar o que é protese primaria e protese secundaria.
A PTE dita priméria é realizada durante o ato da laringectomia total. J& a
chamada PTE secundéria é realizada tardiamente, apos a laringectomia total,
em um momento diferente da cirurgia oncologica, sem um tempo definido entre
os procedimentos. O pertuito da PTE secundaria era mantido por uma sonda
naso-gastrica por trés dias, sendo, depois, colocada a prétese vocal®>. Mais
recentemente, a protese passou colocada no momento da PTE secundaria,
ndo necessitando da passagem de sonda provisodria para posterior colocacdo
da prétese?®. Em estudo de Chone et al. ® os autores passavam a PTE1 duas
semanas apoés da puncédo primaria, sendo mantido o pertuito como emprego de
sonda.

Tomando por base o conceito de primério e secundario, seria de melhor
compreensao se fossem usados os termos precoce e tardio, em substituicao,
respectivamente, a primario e secundario®. Essa proposta de conceituacdo
deve-se ao emprego equivocado dos termos originais, visto que a confec¢ao da
PTE é sempre primaria. Em outras palavras: como ndo havia fistula
previamente criada, a passagem € sempre primaria. A finalidade da
terminologia é relacionar o momento da realizacao da fistula fonatéria ao tempo
do procedimento oncologico - a laringectomia ou faringolaringectomia. Assim,
ficaria mais correto o uso de "precoce"” para PTE realizada no mesmo tempo do
procedimento oncoldgico em substituicio ao termo priméario e, para a PTE

by

realizada em um momento posterior a laringectomia, usar-se-ia o0 termo
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“tardia”, em substituicdo a secundaria. Neste estudo, manteremos as
denominagdes habituais na literatura, ou seja, priméaria e secundaria.

Ainda ndo h& consenso no tempo ideal para a PTE com relacéo as taxas
de complicagbes e a melhor reabilitagéo vocal.

Boscolo-Rizzo et al.?® reportaram que a PTE1 e PTE2 eram igualmente
seguras e eficientes na reabilitacdo vocal. Por outro lado, Maniglia et al.*
mostraram que a PTEL esta associada a aumento das taxas de complicacdes
em relagdo a PTE2. Entretanto, o numero de pacientes com PTE2 era
pequeno. Lacau St Guily et al.? relataram um aumento no risco de fistula
faringocutdnea na PTE primaria em relacdo a secundéaria seguida de
quimiorradioterapia, mas ndo houve significado estatistico na reabilitacdo vocal.
Resultados encontrados por outras séries mostraram que as complicacdes de
traqueostoma, deiscéncia, estenose e vazamento ao redor da protese sdo de
ocorréncia incomum e independente do tipo de punc¢do, se primaria ou
secundaria®®?®,

Quanto a infeccdo de ferida operatoria, houve maior ocorréncia no grupo
de pacientes submetidos a PTE priméaria, mas sem significado estatistico
guando comparado a PTE secundaria (Figura 2). O estudo de Boscolo-Rizzo et
al.?® foi 0 que apresentou um maior nimero de infeccéo na PTE1, também sem
significado estatistico. Esses autores demonstraram tratar-se de uma
complicacdo de facil resolucdo, sem precisar de reintervencdo cirdrgica.

bY

Emerick et al.° ndo encontraram diferenca com relacdo & infeccdo entre os

grupos, muito semelhante aos dados encontrados por Maniglia et al.’°,
Morrison et al.” e Weinig et al.®, apresentando nimeros pouco maiores de

infeccdo de ferida operatoria em PTEL1 em relagdo a PTE2, mas todos sem

52



1.1° ndo encontraram

significado estatistico. Em contrapartida, Shenoy et a
qualquer ocorréncia de infec¢édo de ferida operatéria em sua casuistica.

A ocorréncia de estenose foi muito semelhante nos dois grupos,
apresentando uma tendéncia maior nas PTE1, contudo, sem significado
estatistico (Figura 3). Apesar das diferentes formas de analise dos artigos, com
certa heterogeneidade, essa complicacdo necessitou de maiores cuidados,
com novo procedimento para ampliacdo do traqueostoma em um paciente’
dentre 0s 24 que apresentaram estenose na metanalise. Nao foi relatado se
este paciente recebeu PTE primaria ou secundaria. Os artigos que
pesquisaram essa complicacdo relatam sua pequena ocorréncia. Emerick et

al.’

, mesmo pesquisando ativamente sua ocorréncia em sua casuistica, nao
encontraram nenhum achado.

O vazamento ao redor da protese é o problema mais comum relacionado
com a manutencao do PTE e, também, a indicacdo mais comum para a troca
de protese. A incompeténcia da prétese € causada, geralmente, por deposicao
de Candida albicans e é o fator mais importante na determinacéo da vida (util
das proteses. A pressdo negativa no eséfago durante o processo de degluticdo
é também reconhecido como um fator de extravasamento ao redor da
protese?.

Tanto a PTE primaria como a secundaria apresentaram taxas de
vazamento ao redor da prétese muito similares e, na maioria das vezes,
resolvida com a troca da protese por outro tamanho - Figura 4. Somente um
caso necessitou da remocdo da prétese com consequente fechamento da

fistula’. Em nossa andlise, um artigo'® apresentou grande heterogeneidade e

foi removido da analise. Com isso, evidenciou-se uma reducéo de 10% no risco
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de vazamento no grupo de pacientes submetido a PTE secundaria (ICgsy 0,01
a 0,18; p=0,03; 1°= 0%; NNT=10), com significado estatistico. Esse achado
corrobora a maioria dos estudos que abordaram a complicacéo, sendo o Unico
fator estatisticamente significante.

Outras complica¢des encontradas na revisdo dos artigos mostraram-se
infrequentes ou com grande heterogeneidade na andlise dos dados, ndo sendo
possivel a metanélise.

O objetivo da criagdo cirargica de fistula e passagem de protese
traqueoesofagica é proporcionar voz e fala fluentes, visando restaurar a
habilidade de o paciente comunicar-se verbalmente. Para tal finalidade, a
protese é considerada atualmente o padrdo-ouro e método preferido para a
reabilitacdo da comunicabilidade. Muito do debate sobre a confeccao de fistula
para passagem de proétese cirdrgica primaria ou secundaria tem-se focado em
aspectos relacionados a voz — e ndo nos indices de complicacdo. Ainda existe
controvérsia quanto ao momento apropriado do procedimento visando evitar
complicagdes. Diferencga significativa em complicagdes foi notada, com 50% de
fistula faringocutanea no grupo de prétese primaria, comparados a 0% no
grupo de secondaria®. A preocupacdo com pacientes submetidos & prétese
priméria é que a disseccao cirtrgica ao longo da parede traqueoesofagica pode
predispor ao comprometimento do fechamento no nivel do fechamento faringeo
inferior e do sitio da fistula da prétese. Adicionalmente, fatores que afetam a
cicatrizacdo, como radioterapia prévia, podem aumentar a incidéncia de FFC
associada a prétese primaria®. Outros autores ndo encontraram diferenca
significativa de aumento da incidéncia de FFC em pacientes submetidos a

20,28,36,37

protese primaria Esta metanalise ndo demonstrou qualquer
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desvantagem na sua colocagdo no mesmo momento da laringectomia total
comparado com a populacéo na qual essa abordagem néo foi utilizada.

O objetivo da restauracdo da voz é fornecer fala fluente, sem esforco e
inteligivel. A qualidade de voz ndo pode ser controlada. Muitas vezes, perde a
sua caracterizacao sexual. Este foi o principal motivo do abandono do discurso
com PTE em 30% dos pacientes com PTEl. O periodo de afonia até a
realizacédo da PTE2 e o seguimento adequado diminui o problema de abandono
do discurso como o encontrado na PTEl. Alguns desses pacientes,
inicialmente, utilizam a voz ocasionalmente, mas com um seguimento maior
observou-se que eles obtiveram voz fluente?.

Grande parte do debate sobre PTE priméaria e secundéaria foi sobre
questdes relacionadas a voz, sendo a principal preocupac¢éo a sua aquisicdo. A
segunda questdo ¢ a aquisicdo da fala fluente e a qualidade do discurso. E
dificil comparar variaveis como qualidade de voz porque cada série tem usado
diferentes escalas e definicdes para avaliar esses resultados®. A aquisicéo de
voz fluente poés-laringectomia com colocacdo de prétese € atingida
independentemente do momento da PTE. Uma consideracdo importante é o
tempo de aquisicdo de voz apds a laringectomia. O tempo médio para
aquisicdo foi de 56 e 200 dias para PTE1l e PTE2, respectivamente®33. A
realizacdo da PTE2 foi frequentemente adiada por motivos como terapia
adjuvantes, restricbes de geograficas de distancia e comorbidades médicas. O
fato da demora até a confeccdo da PTE2 exigia destes pacientes o uso de

meétodos alternativos para comunicacdo (voz esofagica, eletrolaringe, lingua

escrita) até a o momento da realizacdo do procedimento®.
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Embora outros estudos apresentem maiores taxas de sucesso de

reabilitacdo vocal para a PTE1*

, este achado pode ser explicado pelo menor
namero de pacientes que se submeteram a PTE2 e também é possivel que a
reabilitacdo imediata, na PTEL, exerca um impacto psicoldgico positivo, tal
como sugerido por Boscolo-Rizzo et al.*°, motivando os pacientes a intensificar
a busca pela comunicagéo oral. Em contrapartida, a auséncia prolongada da
laringe até a PTE2 leva a alteracdo da musculatura esofagica desses pacientes
por ndo haver mais necessidade de protecao das vias aéreas, podendo ser um
fator limitador na reabilitacdo na PTE2. Além disso, esses pacientes
comumente desenvolvem outros mecanismos de fala adaptativas, tais como
fonacdo faringea, que podem perturbar a reabilitagcdo vocal posterior com PTE
e protese vocal®.

O presente estudo identificou uma reducdo de 10% no risco de
vazamentos ao redor da fistula no grupo submetido a puncdo secundéria. Esse
resultado é ndo s6 estatisticamente significativo, mas também acurado, uma
vez que o numero de pacientes incluidos na analise foi suficiente para
demonstrar um resultado definitivo. Estimando-se o célculo de amostra para
este desfecho baseado na diferenca de 15.6% encontrada entre os grupos de
punc¢do primaria e secundaria (22.5% x 6.9%) e considerando-se um p<0.05 e
um poder de 80%, o numero minimo para essa conclusdo seria de 80
pacientes em cada brago, em se tratando de um estudo Unico randomizado e
controlado. Para os dois outros desfechos, infeccéo e estenose, o calculo de
amostra baseado nos mesmos parametros aponta que seriam necessarios 351
(9.1% x 3.9%) e 594 pacientes (8.5% x 4.5%), respectivamente, em cada

grupo. Dessa forma, ha uma tendéncia em menores indices de infeccdo e de
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estenose de traqueostoma nos pacientes submetidos a punc¢do secundéria,
mas os resultados aqui apresentados ainda nao séo finais devido ao numero

reduzido de individuos em cada analise.
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7 CONCLUSAO

A presente revisao sistematica permitiu concluir que ha uma reducao do
risco de vazamento ao redor da protese de aproximadamente 10% no grupo de
pacientes submetido a puncéo traqueoesofagica secundaria. Nao houve
diferenca estatisticamente significativa em relacdo aos demais critérios e a

avaliacao da qualidade de voz.
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Anexo A - Aprovacgdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina

da Universidade de S&o Paulo sob o Parecer numero 068/16 , em 09 de marco de

2016.

_ st
EDICINA

APROVACAQO

O Comité de Eiica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sdo Paulo, em sessfio de 09/03/2016,
APROVOU o Protocolo de Pesquisa n® 068/16 intitulado: “ESTUDO
COMPARATIVO ENTRE A CONFECCAO DE PROTESE VOCAL
PRIMARIA FE SECUNDARIA EM PACIENTES SUBMETIDOS A
LARINGECTOMIA TOTAL POR CANCER DE LARINGE” apresentado pelo
Departamento de CIRURGIA

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar ao CEP-
FMUSP, os relatorios pareiais e final sobre a pesquisa (Resolugio do

Conselho Nacional de Satide n® 466/12, inciso IX.2, letra "c").

Pesquisador (a) Responsavel: Rogério Aparecido Dedivitis

Pesquisador (a) Executante: José Carlos Barauna Neto
CEP-FMUSP, og de Margo de 2016.
Profa. Dra. Maria Aparecida Azevedo Koike Folgueira

Coordenador
Comité de Etica em Pesquisa

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina
e-mail: cep fm@usp.br
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Anexo B - Tabela da casuistica completa dos artigos analisados para revisdo

sistematica.
Autores Ano NUmero de pacientes

Primaria Secundaria
Morrison et al.” 1986 13 13
Maniglia et al." 1989 33 62
Wenig et al.® 1989 20 18
Lacau St Guily et al.’ 1989 3 18
Julien et al.™ 1991 20 37
Recher et al.”? 1991 0 102
Lacau St Guily et al.? 1992 15 13
Van Weissenbruch & Albers.! 1993 28 9
Kerr et al.® 1993 25 29
Prichard et al.** 1994 50 15
Kao et al.™ 1994 106 30
Kollbrunner et al.”® 1995 33 5
Cantu et al."’ 1998 22 14
Ahmad et al.”® 2000 70 22
Shenoy et al.” 2001 15 8
Karlen & Maisel % 2001 33 5
Ferrer Ramirez et al.”! 2001 334 16
Chone et al.? 2005 62 9
Cheng et al.* 2006 51 17
Boscolo-Rizzo et al.® 2008 75 18
Emerick et al.® 2009 20 10
Bozec et al.”* 2010 79 8
Golhar et al.® 2010 45 115
Sinclair et al.?® 2011 30 27
Lukinovic et al.”’ 2012 20 71
Guttman et al.” 2013 64 26
TOTAL 1266 717
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