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Resumo

Villela EL. Avaliagdo da durabilidade dos diferentes modelos de sondas de
troca de gastrostomia [dissertagao]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina, Uni-

versidade de Sio Paulo; 2013.

Introdugao: No acompanhamento diario de pacientes que realizam troca de
sonda de gastrostomia endoscépica percutanea (GEP), observa-se a preco-
cidade com que ocorrem essas trocas devido a curta durabilidade da sonda,
especialmente decorrente da ruptura do balédo interno da sonda. Objetivo:
Este estudo prospectivo visou a avaliagdo da durabilidade de cinco diferen-
tes marcas de sondas de troca de GEP. Método: Cem procedimentos con-
secutivos de troca de sonda de GEP (realizados em 65 pacientes) foram dis-
tribuidos, a cada grupo de 20 procedimentos, em cinco grupos determinados
pelas marcas de sondas avaliadas (Kangaroo®, Wilson Cook®, Silmag®, Fre-
ka® e Bard®). Conforme o protocolo proposto, apds a troca, os pacientes fo-
ram seguidos ao longo de seis meses, e, nesse periodo, foram realizadas
trés avaliagdes para verificacdo de eventuais intercorréncias. Para avaliagao
da durabilidade das sondas, foi considerado o periodo de permanéncia dos
pacientes no protocolo, determinada pelo término do periodo de estudo ou
pela necessidade de troca da sonda por ruptura do baldo ou desgaste do
tubo ou da tampa. As curvas de durabilidade das sondas foram determina-

das pelo Método de Kaplan Meier e pelo Modelo de Regressao de Cox. Re-
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sultados: Houve variagcbes importantes na durabilidade das sondas quando
considerados os trés motivos de troca da sonda associados. Essa diferenca
nao foi observada quando se considerou apenas a ruptura do baldo, cujas
ocorréncias se mostraram associadas com pacientes em uso de GEP por
disturbios neurolégicos sem diagndstico. A durabilidade das sondas foi tanto
menor, quanto maior 0 numero de trocas anteriores. Conclusées: A marca
da sonda de troca de GEP néo influenciou a sua durabilidade quando deter-
minada pela ruptura do baldo, mas, quando determinada também por des-
gaste em tubo e tampa, as sondas Wilson Cook® apresentaram durabilidade
significativamente maior do que as sondas Silmag® e Bard®. O nimero de
trocas anteriores se mostrou fator determinante de menor durabilidade das

sondas.
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Abstract

Villela EL. Durability of five different percutaneous endoscopic gastrostomy
(PEG) tubes [thesis]. Sao Paulo: Medicine School, University of Sdo Paulo;

2013.

Introduction: During the follow-up of patients after replacement of percuta-
neous endoscopic gastrostomy (PEG) tubes, the early need of new replace-
ments seems to be consequence of the short durability of the tubes, espe-
cially due to the rupture of their internal balloon. Objectives: In this prospec-
tive study, the durability of five different PEG tubes was estimated. Methods:
One hundred consecutive procedures (in 65 patients) for replacing PEG
tubes were divided into five groups determined by the tubes model: Kanga-
roo®, Wilson Cook®, Silmag®, Freka® and Bard®. According to the protocol
developed for the study, patients were followed up along six months, and
three evaluations for verifying eventual outcomes were carried out during this
period. Estimation of the tubes durability considered the time patients re-
mained in the protocol, which was determined by the termination of the follow
up period or by the need for replacing the tubes due to the balloon rupture or
to the loss of use of tube or cover. Curves of tubes durability were estab-
lished by applying the Kaplan-Meier Method and the Cox Regression Model.
Results: Important variations of the tubes durability were observed when the
three causes for replacement were considered all together. Differences were

not observed when considered only the balloon rupture, which was associ-
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ated with patients using PEG in virtue of not specified neurologic disorders.
Shorter tubes durability was associated with more previous replacements.
Spontaneous opening of the cover and slipping of the external protection
were significantly less frequent in the Freka® tubes, although such outcomes
did not determined the tubes durability. Conclusion: The model of PEG re-
placement tubes did not influence their durability regarding the balloon rup-
ture alone. Considering such occurrence associated with problems in tubes
or covers, the longest durability was observed in Wilson Cook®, followed by
Freka, ® Kangaroo®, Silmag® and Bard® tubes. The number of previous re-

placements showed to be determining factor for the tubes durability.
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1. Introducao

Historicamente, o conceito de gastrostomia € uma comunicagao direta
do estdbmago com o exterior criada em intervengao cirurgica para descom-
pressao gastrica foi proposto por Egeberg em 1837 e, em 1839, Sedillott rea-
lizou uma série de gastrostomias em caes. O mesmo Sedillott, em 1846, rea-
lizou essa intervencao em trés seres humanos que evoluiram para o6bito.
Trinta anos mais tarde, Verneuil realiza, em 1876, a primeira gastrostomia
bem sucedida em humano (apud Bleck et al., 1998).

A primeira referéncia ao uso da gastrostomia para alimentagao enteral
foi descrita por Isaacson, em 1948, para o tratamento de paciente com dis-
fagia decorrente da compressao do eséfago por aneurisma cardiaco duplo
(Isaacson, 1948). Desde entdo, diferentes técnicas foram desenvolvidas e
aprimoradas para gastrostomia cirurgica, que passou a ser o método-padrao
para acesso enteral em casos selecionados, ao lado da colocagdo e manu-
tencado de sondas nasoenterais nos pacientes com riscos cirurgicos.

Em 1980, Gauderer et al. descreveram a gastrostomia endoscépica per-
cutanea (GEP) como método minimamente invasivo, seguro e de facil exe-
cucao para os casos de necessidade de alimentacao enteral de médio e lon-
go prazo em pacientes com fungdes intestinais preservadas. Paralelamente
a publicacdo desse estudo, com curto intervalo de poucos meses, Hashiba
(1980) relatou a sua técnica de abertura de gastrostomia sob controle e ma-

nipulagdo endoscoépica, atestando, igualmente, a praticidade, rapidez e se-
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guranca da GEP. Estudos imediatamente posteriores confirmaram as baixas
taxas de morbidade e mortalidade relacionadas com a GEP (Ponsky e Gau-
derer, 1981; Preshaw, 1981).

As indicagdes da GEP ja estdo bem estabelecidas por diferentes con-
sensos e diretrizes organizados e publicados por sociedades pertinentes
(August et al., 2002; Eisen et al., 2002a,b; Stroud et al., 2003; Loser et al.,
2005). Desse modo, a GEP é considerada uma excelente opgao como via de
alimentacgao enteral de longo prazo (periodo superior a trés ou quatro sema-
nas), especialmente para pacientes com alteragdes de degluticdo decorren-
tes de desordens neuroldgicas transitérias ou permanentes, de lesbes ma-
lignas obstrutivas do trato aerodigestivo superior, e de traumatismos faciais,
mandibulares ou cranioencefalicos, e que apresentem desnutricdo ou risco
nutricional, mas com trato gastrointestinal integro e funcional (Safadi et al.,
1998; Loser et al., 2005; Perona et al., 2010).

Ainda que menos frequentemente, a GEP pode ser indicada também pa-
ra pacientes que, a despeito de nao apresentar disfagia, tenham doencas
cronicas (sindrome do intestino curto, doenga de Crohn, sindromes de ma
absor¢ao) ou condigdes catabdlicas agudas ou cronicas (grandes queimadu-
ras, sindrome da imunodeficiéncia adquirida, fibrose cistica, doenga cardiaca
congénita) que requeiram suporte nutricional complementar (Safadi et al.,
1998; Loser et al., 2005).

Diferentes condigbes e situacbes ndo associadas diretamente com su-
porte nutricional determinaram a expansdo do espectro de indicagbes da

GEP, as quais incluem, mais comumente, a descompressao paliativa do tra-
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to gastrointestinal em pacientes com disturbios motores (atonia gastrica),
obstrugao benigna (bridas multiplas ou obstrugcao gastrica distal em pacien-
tes ndo operaveis) ou obstrugdo maligna (carcinomatose peritoneal, tumores
obstrutivos ou congelamento pélvico) (Gauderer, 2002).

Menos comuns sao as indicagbes da GEP para administracdo de medi-
camentos impalataveis, recirculagao de bile, fixacdo gastrica em volvo ou
hérnias de diafragma, promog¢ao de acesso para dilatacao retrégrada ou an-
terograda de esdfago ou hipofaringe, colocacdo de proteses esofagicas e
promogao de acesso gastrico para aplicacdo de terapéuticas intraluminais
(Rafferty e Tham, 2010).

Entre as contraindicagdes absolutas para a realizagao da GEP se inclu-
em: condi¢gdes que contraindiguem a realizagdo de qualquer exame endos-
copico; presencga de obstrugao intestinal quando o procedimento visa ao for-
necimento de suporte nutricional enteral; presencga de obstru¢gdes completas
do trato aerodigestivo superior que impossibilitem acesso ao estdbmago; im-
possibilidade de a parede anterior gastrica ser posicionada de forma correta
e segura em relacdo a parede abdominal; coagulopatias n&o corrigidas; e
expectativa de sobrevida curta (Eisen et al.,, 2002a,b). A mais importante
contraindicacdo absoluta da GEP é a recusa do paciente a sua realizagao
(Safadi et al., 1998).

Quando indicada e realizada de maneira adequada, a GEP se configura
em procedimento eficaz e seguro. Ainda assim, pode ocorrer uma série de

complicagbes de menor ou maior gravidade que podem decorrer do ato en-
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doscoépico ou do método, e, nessa ultima hipotese, ocorrem a complicagdes
da GEP propriamente dita.

Essas complicacdes especificas da GEP podem ser precoces ou tardi-
as, conforme ocorram, respectivamente, nos primeiros 15 dias ou depois de
15 dias da realizagdo do procedimento (McClave e Chang, 2003). Alguns
autores consideram o periodo de 30 dias para essa classificacdo. As compli-
cacOes precoces imediatas sao aquelas que ocorrem no momento de reali-
zacao da GEP, e estdo associadas com o exame endoscopico € com o pro-
cedimento. As complicagdes precoces mediatas ocorrem depois da realiza-
¢ao do procedimento até o 15° dia (Lin et al., 2001). As complicacdes tardias
sdo aquelas que ocorrem depois de o pertuito da GEP estar estabelecido,
quando o processo cicatricial determina a fixagao dos folhetos visceral e pa-
rietal do periténio no local do estoma (McClave e Chang, 2003).

O perfil dos pacientes submetidos a GEP nem sempre permite acompa-
nhamento de longo prazo, pois a maioria deles apresenta desordens neuro-
I6gicas importantes que dificultam a mobilizacado e o transporte para retornos
de seguimento (Rodriguez Ortega et al., 2011), tem idade avangada associ-
ada com comorbidades severas (Wanden-Berghe et al., 2010), possui ex-
pectativa de vida geralmente limitada, além de estar institucionalizada em
hospitais de retaguarda geriatricos ou oncoldgicos. Por essa razao, a perda
de seguimento ndo é incomum e, associada com a heterogeneidade dos
estudos quanto a definicoes, tipo de populagao estudada e tempo de acom-
panhamento utilizado, resulta em provavel subnotificagdo das complicagdes

decorrentes da GEP (Shastri et al., 2008; Tokunaga et al., 2008).



21

Por fim, a mortalidade associada a GEP ¢ inferior a 2% (Hicks et al.,
1990; Mathus-Vliegen e Koning, 1999; Perona et al., 2010).

Ha um grande série de estudos sobre a GEP, incluindo técnicas de rea-
lizacdo do procedimento, analises epidemiologicas e seguimentos de curto e
longo prazo para avaliagdo de morbidades e mortalidade. Por outro lado, os
primeiros autores que se preocuparam em avaliar as especificagdes técnicas
das sondas disponiveis em mercado para a realizacdo de GEP foram Gue-
don et al. (1993; 1999). Esses autores consideraram que a maioria dos tubos
usados na realizacdo da GEP disponiveis no mercado era feita de silicone
ou de poliuretano, e compararam trés marcas diferentes de sonda no que
tange ao material de que eram feitas. Observaram que as sondas de poliure-
tano se mostraram mais duraveis e resistentes para o uso de longa duragao
ou para uso permanente de GEP.

Em estudo realizado por Sartori et al. (2003) foi encontrada durabilidade
média de sondas para GEP de 287 dias para aquelas feitas de silicone, e de
573,9 dias para as sondas de poliuretano. Blacka et al. (2004) também com-
pararam sondas para GEP feitas com ambos os materiais em estudo pros-
pectivo, e concluiram que os tubos de silicone se deterioraram mais rapida-
mente e apresentaram colonizagao fungica com maior frequéncia que os de
poliuretano.

Como caracteristica comum, as sondas de gastrostomia apresentam um
anteparo interno cujo objetivo basico € prevenir a saida ou remogao aciden-
tal da sonda. Alem disso, por meio da sua aposi¢cao contra a parede anterior

do estdmago, o anteparo funciona como um tampao que diminui o risco de
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extravasamento da dieta e de secregdes gastricas pelo estoma. A estrutura
dos anteparos internos varia em cada modelo. Eles podem ser divididos
basicamente em dois tipos: anteparo flexivel e balao.

O desenho basico mais comum de anteparo flexivel tem a forma de uma
abodbada ou tulipa, embora possa se apresentar na forma de um disco plano,
uma placa triangular, um cone ou uma gaiola.

Os modelos iniciais apresentavam retentores internos pequenos e rigi-
dos, que necessitavam de remogao endoscopica obrigatoria. Porém, nos
ultimos anos, houve um grande aprimoramento do material e desenho des-
sas sondas.

Dessa forma, os modelos disponiveis atualmente no mercado, apresen-
tam o anteparo interno macio e colapsavel, permitindo sua retirada por sim-
ples tracdo externa, em ambiente ambulatorial sendo excepcionalmente ne-
cessaria a retirada endoscopica ou cirurgica das sondas. De acordo com a
forma de constricdo e material desses anteparos, ha diferenca na intensida-
de da forgca necessaria para sua remocao. (Mello, 2012).

No caso do anteparo interno balonado, além da remocao ser facilitada
pela possibilidade de desinsuflagdo do baldo, a passagem de uma nova
sonda também é simples dispensando a necessidade de endoscopia para a
realizagao da troca.

A maioria dos pacientes submetidos a GEP necessita dessa via alimen-
tar por periodos muito longos, quando nao permanentes, o que requer que
realizem algumas trocas da sonda ao longo da vida, implicando tanto em

custos mais elevados quanto em necessidade de locomogéao para a realiza-
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cao dessas trocas e, dai, a importancia de conhecer a durabilidade de dife-
rentes marcas de sondas de troca.

Na rotina do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Univer-
sidade de Sao Paulo (HCFMUSP), os pacientes que realizam GEP retornam
para a troca da sonda no Servigco de Endoscopia Gastrointestinal. No acom-
panhamento diario desses casos, observou-se a precocidade com que ocor-
riam esses retornos devido a curta durabilidade da sonda de troca disponivel
no Servico, e o principal problema detectado era a ruptura do baldo interno
da sonda. Com base nessas observagdes, iniciamos um estudo-piloto com a
sonda ent&o disponivel no Servico, da marca Silmag® (100% silicone, calibre
de 20 Fr, volume do baldo de 20 ml), composta de trés acessos (incluindo o
acesso para insuflacdo do baldo) e de duas vias (alimentacdo e medicagao),
com comprimento de 20 cm e acompanhada de adaptador para equipo (Fi-

gura 1).

Figura 1. Sonda balonada para troca da marca Silmag®

disponivel no Servigo de Endoscopia Gastrointestinal do
HCFMUSP.

O objetivo daquele estudo-piloto era avaliar a durabilidade da sonda a-

través do acompanhamento dos pacientes por periodo de seis meses. Para
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tanto, o paciente saia do estudo sempre que era definida a inviabilidade da
sonda e a necessidade de nova troca. Como resultado, observou-se que
todas as sondas duraram um periodo significativamente menor do que o es-
perado: a mediana de duracao do balao foi de trés dias, com desvio absoluto
médio (MAD) de 2,48 dias. Em todos os casos a necessidade de troca se
devia a ruptura precoce do balao (Figura 2). Os balées duraram de um a 84
dias (Figura 3). Em nove de 20 pacientes (45%), a ruptura do baldo ocorreu
ja durante o primeiro dia apos a troca.

Considerando tanto os resultados daquele estudo-piloto quanto a dificul-
dade de locomocgéao dos pacientes ao ambiente hospitalar (pois muitos paci-
entes sdo acamados e/ou apresentam déficit cognitivo importante), ficou cla-
ra a importancia de se comparar a durabilidade de diferentes modelos de
sondas de troca de gastrostomia, com a finalidade de diminuir as despesas
da instituicdo com esse tipo de material e, sobretudo, de melhorar a qualida-

de de vida dos usuarios dessa via alimentar.

Figura 2. Ruptura de baldo interno de sonda de troca de gastrostomia.



25

seiuid i msieieeisivineleisiitimor - -

Cc D

Figura 3. Exemplos de sondas que apresentaram ruptura do baldo um dia (A),

cinco dias (B), 21 dias (C) e 84 dias (D) ap6s a troca.

Atualmente, a despeito da superioridade das sondas de poliuretano, a
maioria das sondas de troca disponiveis no mercado é feita de silicone, e
nao ha publicagcdes sobre avaliagdes da durabilidade de sondas de troca
balonadas especificamente, nem dos aspectos técnicos que interferem nes-
sa durabilidade, como problemas nos baldes, nos tubos ou nas tampas das

sondas.
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1.1 Objetivo

1) Comparar a durabilidade das diferentes sondas de troca de gastros-

tomia balonadas.
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2. Métodos

2.1 Dinamica do estudo

Este estudo prospectivo de coorte aberto foi realizado exclusivamente
no Servico de Endoscopia Gastrointestinal do Hospital das Clinicas da Fa-
culdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, com a devida aprova-
¢do da Comissao de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa - CAPPesq,
em 26 de agosto de 2010, conforme protocolo 0384/10.

Foram inicialmente selecionados cinco modelos de sondas de troca ba-
lonadas de gastrostomia para a avaliagao de sua durabilidade.

Com base em principios estatisticos para determinagcdo do tamanho da
amostra (Cochran, 1986), estabeleceu-se que seriam avaliadas 100 (cem
sondas), distribuidas em grupos de 20 (vinte) sondas de cada modelo, uma
vez que, para probabilidade de 5% (p = 0,05) de a hip6tese de nulidade ser
verdadeira, ha uma chance em cada 20 de que o resultado obtido seja con-
sistente com essa hipotese.

Essas sondas foram obtidas junto as empresas que as comercializam.
No sentido de evitar qualquer vicio de amostragem, estabeleceu-se que, a
cada lote de 20 sondas do mesmo modelo liberado pelo fornecedor, essas
sondas seriam utilizadas nos 20 pacientes sequenciais que procurassem
aleatoriamente o Servigo de Endoscopia Gastrointestinal por necessitar da

troca da sonda, atendessem aos critérios de selegao para o estudo, e acei-
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tassem, per se ou por decisdo de seus responsaveis, o convite para partici-
par do estudo mediante leitura e assinatura do Termo de Consentimento Li-
vre e Esclarecido (Anexo B). Desse modo, foram criados cinco grupos com
20 pacientes para a avaliagao da durabilidade dos cinco modelos de sonda
de troca balonada.

Todos os procedimentos para a troca das sondas foram realizados com

a mesma técnica rotineiramente usada no Servico.

2.2 Selegcao da amostra

Para a composi¢cao da amostra deste estudo, foram selecionados paci-
entes ja usuarios de sondas de gastrostomia que compareceram sequenci-
almente ao Servigo de Endoscopia Gastrointestinal com indicagdo de troca
da sonda, e que mostraram, per se ou por meio de seus responsaveis, dis-
posicao para comparecer aos retornos previstos no protocolo do estudo.

Como indicagdes para a troca das sondas foram consideradas:

- a ruptura do balao;

- 0 desgaste do tubo e/ou das tampas protetoras que inviabilizasse a
manutencao da sonda;

- a retirada inadvertida da sonda;

- e a solicitagao de troca da sonda pelo médico do paciente.

Dessa selegao foram excluidos tanto pacientes com quadros dermatolo-
gicos infecciosos no local da sonda ou com infecgdo gastrointestinal no mo-

mento da troca, quanto pacientes com antecedentes de agitagcdo psicomoto-
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ra e de retirada inadvertida da sonda, cujo comportamento pudesse interferir
na avaliagdo adequada da durabilidade da sonda.

Nao foram excluidos desta investigacado pacientes que, atendendo aos
critérios de inclusdao, haviam feito parte de grupo(s) anteriormente forma-
do(s). Em outras palavras, a partir do segundo grupo de estudo assim for-
mado, foram eventualmente incluidos pacientes que ja haviam sido submeti-
dos a troca da sonda em grupos anteriores, ja que o objeto maior deste es-

tudo foi a durabilidade de sondas de diferentes modelos.

2.3 Coleta de dados

Para o protocolo deste estudo interessaram informacgdes tanto dos paci-
entes quanto de aspectos relativos a durabilidade das sondas, conforme a-
presentados no Quadro 1.

Cada paciente foi acompanhado por seis meses. Nesse periodo, foram
realizadas trés reavaliagdes ao completar o primeiro, o terceiro e o sexto
més a partir da troca da sonda. Nesses retornos, eram avaliados o aspecto
clinico do estoma e a integridade da sonda.

Nessas reavaliagdes, o paciente e/ou seu cuidador também era questio-
nado sobre as dificuldades no manuseio da gastrostomia e sobre a observa-
cao de desgaste do material da sonda, de modo que essas informagdes nos
servissem para melhor entendimento e para a discussao dos resultados que
viriamos a encontrar.

Os pacientes foram orientados a procurar o servigo ou a entrar em con-
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tato telefénico (atendimento 24 horas) no caso de ocorrer alguma alteragao

no seu quadro clinico ou na funcionalidade da sonda, para que o diagndstico

adequado e a conduta pertinente fossem rapidamente estabelecidos.

Quadro 1. Dados coletados para analise da durabilidade de cinco modelos sondas

de troca balonadas de gastrostomia.

Informacgbes

dos pacientes

Informacgbes
dos aspectos
de durabilidade

das sondas

Sexo

Idade

Indicacéo para a gastrostomia

Tempo de uso da gastrostomia (meses)

Numero de trocas anteriores

Tempo de acompanhamento do paciente do protoco-
lo (dias)

Motivos do término do acompanhamento

Deslizamento do anteparo externo
Resolugao apds fixagdo do anteparo externo
Abertura espontanea da tampa

Desgaste da tampa

Desgaste do tubo

Extravasamento periestomal

Obstrugao do tubo

Foram estabelecidos sete motivos para a exclusao do paciente do pro-

tocolo, a saber:

(1) término do periodo proposto para o estudo (seis meses);

(2) problemas no baldo da sonda que impedissem a manutengao da



31

sonda no paciente;

(3) problemas no tubo da sonda que impedissem a manutencao da son-
da no paciente;

(4) problemas na tampa protetora que impedissem a manutencao da
sonda no paciente;

(5) interrupgao do uso da sonda por indicacao clinica (solicitagao de reti-
rada da sonda pelo médico do paciente) ou por 6ébito do paciente;

(6) perda do acompanhamento;

(7) manipulagao incorreta da sonda (pelo paciente, por cuidadores ou
acompanhantes).

A durabilidade das sondas foi determinada pelos motivos 2 a 4.

2.4 Materiais

Foi avaliada a durabilidade de cinco diferentes modelos de sondas es-
pecificados nas paginas seguintes, na ordem cronoldgica em que foram re-

cebidas pelo fornecedor e em que foram incluidas no protocolo de estudo.



A) KANGAROO®

Fabricante:
Pais de origem:
Nome comercial:

Composicéo:

Calibre:

Comprimento:

Vias alimentares:

Formato do anteparo externo:

Clamp:

Bracadeira:

Tempo de permanéncia recomendado:
Volume a ser insuflado:

Tipo de liquido a ser insuflado:

Kendall-Kenmex, Divisdo de Tyco, Inc.
Patente: EUA; Fabricacao: México
Tubo de alimentacéo de gastrostomia com
porta Y

Silicone

20 Fr

20 cm

Duas

Circular

Nao

Nao

28 dias

20 ml

Agua ou solucéo salina



B) WILSON COOK®

Fabricante:
Pais de origem:
Nome comercial:

Composigao:

Calibre:

Comprimento:

Vias alimentares:

Formato do anteparo externo:

Clamp:

Bracadeira:

Tempo de permanéncia recomendado:
Volume a ser insuflado:

Tipo de liquido a ser insuflado:

Cook Endoscopy. Inc.

EUA

Tubo de substituigdo com baldo GEP
24-BRT-S

Silicone

24 Fr

20 cm

Uma

Circular

Nao

Bragadeira rotativa composta de nailon
29 dias

20 ml

Agua destilada



C) SILMAG®

covidadgin
3+ imwutle o halgy

3. iecione ln sonds de maners que <f balin obase f ioerior det

.

.-‘_-::::-e-n_-g—-.- -

. erifique b posiciin comreca de I sondn ames de Inciar ol proceso. |

Fabricante:
Pais de origem:
Nome comercial:

Composigao:

Calibre:

Comprimento:

Vias alimentares:

Formato do anteparo externo:

Clamp:

Bracadeira:

Tempo de permanéncia recomendado:
Volume a ser insuflado:

Tipo de liquido a ser insuflado:

Silmag
Argentina
Sonda para gastrostomia percutdnea com
baldo pediatrico
Silicone

20 Fr

20 cm

Duas

Circular

Nao

Nao

90 dias

20 ml

Agua destilada
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D) FREKA®

Fabricante:

Pais de origem:

Nome comercial:

Composigao:

Calibre:

Comprimento:

Vias alimentares:

Formato do anteparo externo:
Clamp:

Bracadeira:

Tempo de permanéncia recomendado:
Volume a ser insuflado:

Tipo de liquido a ser insuflado:

Frenesius Kabi, AG
Alemanha

Freka gastro tube CH/Fr15
Silicone

15 Fr

12 cm

Uma

Triangular

Sim

Nao

42 dias

7 mi

Solugao salina isotdnica ou agua destilada
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E) BARD®

Fabricante:

Pais de origem:

Nome comercial:

Composicéo:

Calibre:

Comprimento:

Vias alimentares:

Formato do anteparo externo:
Clamp:

Bragadeira:

Tempo de permanéncia recomendado:
Volume a ser insuflado:

Tipo de liquido a ser insuflado:

Bard Access Systems

Patente USA, fabricado no México

Tubo de Gastrostomia de reposi¢do 0072
Silicone

20 Fr

20 cm

Duas

Circular

N&o

N&o

42 dias

20 ml

Solugao salina isotdnica ou agua destilada



37

2.5 Grupos de estudo

De acordo com a dinamica estabelecida para este estudo, com os crité-
rios de selecao e de coleta de dados adotados, e com os materiais especifi-
cados, foram acompanhados 100 procedimentos de troca de sondas de gas-
trostomia, divididos em cinco grupos de 20 procedimentos, de acordo com o
modelo de sonda de troca utilizada.

Esses procedimentos foram realizados no total de 65 pacientes, ja que
26 deles foram submetidos a dois ou mais procedimentos, conforme ilustra a

Figura 4.

39

18

Figura 4. Representacao grafica da distribuicdo do niumero absoluto
de pacientes de acordo com a quantidade de procedimentos realiza-

dos.
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A caracterizagao dos pacientes de cada um dos cinco grupos de estudo,

formados de acordo com a sonda de troca utilizada, esta apresentada na

Tabela 1. As diferentes indicagbes para gastrostomia nesses pacientes po-

dem ser conhecidas no Anexo C.

Tabela 1. Caracterizagao dos pacientes que compuseram 0s cinco grupos para o

estudo de durabilidade de diferentes modelos de sondas de troca de gastrostomia.

Informacgoes Grupos de estudo conforme modelos de sondas de troca
dos pacientes Kangaroo® Wilson Cook” Silmag® Freka® Bard®
Género
Masculino 7 (35,0%) 9 (45,0%) 7 (35,0%) 10 (50,0%) 9 (45,0%)
Feminino 13 (65,0%) 11 (55,0%) 13 (65,0%) 10 (50,0%) 11 (55,0%)
Idade
Minima 13 22 13 22 13
Maxima 89 90 85 81 86
Mediana 57,5 58 58 61,5 63
Média+DP 57,0+21,7  58,8+20,5 57,5+22,6 59,9+17,7 58,0+22,7
Tempo de uso de GEP (meses)
Minimo 2 6 8 3 2
Maximo 84 84 84 96 84
Mediana 30 24 21,5 12,5 18,5
Média+DP 31,6+27,1 28,2+18,5 28,7+20,1 23,8+27,3 22,6+19,7
Numero de trocas anteriores
1 5 (25,0%) 1(5,0%) 2 (10,0%) 9 (45,0%) 5 (25,0%)
2 1(5,0%) 4 (20,0%) 4 (20,0%) 1(5,0%) 3 (15,0%)
3 1(5,0%) 2 (10,0%) 3 (15,0%) 3 (15,0%) 4 (20,0%)
4 1(5,0%) - 1(5,0%) 1(5,0%) 2 (10,0%)
5 1(5,0%) 1(5,0%) 1 (5,0%) - -
>5 11 (55,0%) 12 (60,0%) 9 (45,0%) 6 (30,0%) 6 (30,0%)
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2.6 Analises fisicoquimicas das sondas balonadas

No sentido de complementar o estudo da durabilidade de diferentes mo-
delos de sondas de troca balonadas de gastrostomia, quatro unidades de
cada modelo foram encaminhadas para a FAGA Medical (Bauru, SP) para a
analise fisicoquimica dessas amostras.

Essa analise seguiu um protocolo que incluiu teste visual, teste de resis-
téncia do baldo da sonda em fungao da carga volumétrica (padrao nominal e
diferencial extranominal) e teste de resisténcia ao meio em que o material é

exposto (pH >1,0 e <2,0 e pH 5,0).

A) TESTE VISUAL

O teste visual incluiu quatro amostras de cada modelo de sondas balo-
nadas, totalizando 20 amostras. Para a realizagao desse teste € necessaria
iluminagcdo minima de 600 luxes. A distancia maxima entre o produto exami-
nado e o examinador deve ser de 30 cm, e os baldes devem estar cheios de
agua destilada ao longo do teste. O teste visual deve indicar se o balao a-

presenta descontinuidades, fissuras / rasgos ou vazamentos.
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B) TESTE DE RESISTENCIA DO BALAO EM FUNGAO

DA CARGA VOLUMETRICA

Por este teste, € analisada a resisténcia mecanica do baldo com a insu-
flacdo do volume determinado pelos fabricantes das amostras (padrao nomi-
nal) e posterior sobrecarga volumétrica até a sua ruptura (diferencial extra-
nominal). Para a sua realizagao, o instrumento de medicado deve ter leitura
minima de 1 mm. A insuflagdo é realizada com agua destilada e em seringa
com capacidade de até 20 ml.

O teste do padrdao nominal, ou seja, da carga volumétrica indicada pelo
fabricante (Figura 5), foi realizado com quatro amostras de cada modelo de
sonda, totalizando 20 amostras, e indicou a porcentagem de expanséo do
baldo (ou seja, a relacado entre o perimetro do baldo vazio e o perimetro do
baldo cheio em milimetros), a presenga de vazamentos e a homogeneidade
da insuflacao.

O teste do diferencial extranominal, ou seja, da carga volumétrica supe-
rior a recomendada pelo fabricante (Figura 6), foi realizado com trés amos-
tras de cada modelo de sonda, totalizando 15 amostras. Para esse teste,
partiu-se do padrao nominal insuflado e mensurado (perimetro inicial). Nos
passos seguintes, aplicavam-se 4 ml de agua destilada e observava-se se
havia vazamentos na superficie do baldo ou na valvula pela qual o balédo era
insuflado; esses passos eram repetidos até a ruptura do baldo. O teste indi-
cou a porcentagem de expansao do baldo (ou seja, a relagao entre o peri-

metro inicial do baldo cheio - padrdo nominal - e o perimetro maximo do ba-
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&0 antes de romper em milimetros), o volume insuflado (em mililitros), a pre-

sencga de vazamentos e a homogeneidade da insuflagéo.

Silmag® Freka®

Bard®

Figura 5. Fotos ilustrativas do baldo cheio no teste de resisténcia em funcéo do pa-
drdo nominal da carga volumétrica em uma amostra de cada modelo de sondas

balonadas avaliadas.
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Figura 6. Fotos ilustrativas dos passos para o teste de resisténcia em funcédo do
diferencial extranominal da carga volumétrica em uma amostra de um dos modelos

(Kangaroo®) de sondas balonadas avaliadas.
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C) TESTE DE RESISTENCIA AO MEIO EM QUE O MATERIAL E EXPOSTO

O teste de resisténcia ao meio em que o material € exposto (Figura 7) foi
realizado com duas amostras de cada modelo de sonda. Ao longo de seis
meses, uma amostra de cada modelo foi exposta a solugao que simula o pH
acido do estdmago de individuo saudavel, ou seja, pH >1,0 e <2,0 (Ferreira,
2002) e a solucao que simula o pH acido do estdbmago de individuos em uso
de inibidor de bomba de prétons (IBP), ou seja, pH 5,0 aproximadamente
(Sachs et al., 2010). O pH dessas solugdes foi regularmente medido a cada
trés semanas.

Para cada 1.000 ml da solugao que simula pH >1,0 e <2,0, foram utiliza-
dos 7 ml de &cido cloridrico em concentragéo de 30% a 34%, 2 g de cloreto
de sodio, 3,2 g de pepsina, 1.000 g de agua deionizada. Para a simulagao
de suco gastrico com pH 5,0, adicionou-se a 1 ml da solugao antes descrita
200 ml de agua deionizada com pH 7,0. Ambas as solu¢des foram mantidas
em temperatura ambiente.

Em recipientes com 60 mm de altura foram colocados 250 ml da solugéo
pertinente. As tampas dos vasilhames foram furadas com didmetro compati-
vel com o tubo de cada amostra que, por sua vez, foi inserida nesse furo, na
marca 5 cm. Cada amostra foi insuflada com agua destilada e azul de meti-
leno na concentragao de 0,025 g/l, com os volumes de insuflagdo estabele-
cidos pelos respectivos fabricantes. A tampa de cada vasilhame foi colocada
de modo a submergir totalmente o baldo da sonda na solugdo. Semanalmen-
te, os recipientes eram verificados para detecgao de vazamento (identificado

pela mancha do corante), quando, entdo, as amostras eram retiradas dos
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recipientes e os registros do tempo decorrido e do local do vazamento eram

registrados no protocolo do estudo.

Método de insuflagao Preparo do recipiente

Preparo da tampa do recipiente com Balao insuflado mergulhado em solugao
pelicula de silicone simuladora de suco gastrico

Figura 7. Fotos ilustrativas do processo de preparagao para o teste de resisténcia

ao meio em que o material é exposto.
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2.7 Analises estatisticas

Andlises estatisticas foram realizadas neste estudo no sentido de de-
terminar a durabilidade de cinco diferentes marcas de sondas de troca de
gastrostomia. Para tanto, tomou-se como base para essas analises tanto os
motivos que levaram o paciente a ser excluido do protocolo quanto o tempo
em que permaneceram no protocolo ao longo dos seis meses de estudo.
Dentre esses motivos, foram considerados aqueles diretamente relacionados
com problemas no baldo, no tubo ou na tampa da sonda para determinacgao
da sua durabilidade, e o término do acompanhamento sem que problemas
na sonda tenham determinado a exclusao do paciente do protocolo. Os de-
mais motivos foram considerados “censuras”.

Dadas as caracteristicas da amostra e o contingente de dados censura-
dos, as analises foram aplicadas considerando dois desfechos distintos: no
primeiro desfecho, foram associados todos os casos de interrup¢céo do uso
da sonda por ruptura do baldo, desgaste do tubo e desgaste da tampa da
sonda. No segundo desfecho, foram considerados apenas os casos de inter-
rupgao do uso da sonda por ruptura dos baldes.

O método nao paramétrico de Kaplan Meier foi aplicado aos dados as-
sim considerados para estimar a funcao de durabilidade (ou fungcdo de so-
brevida) das cinco diferentes marcas de sonda e de respectivos erros-
padrao, e para a interpretagdo das curvas de durabilidade estimadas por
esse método. Em seguida, aplicou-se analise de Log Rank (Mantel-Cox) pa-

ra verificar a existéncia de eventuais diferengas significativas entre as fun-
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¢des de durabilidade estimada pelo método de Kaplan Meier para cada mar-
ca de sonda.

Em uma segunda etapa, aplicou-se o modelo semiparamétrico de re-
gressao de Cox para estimar os efeitos da variavel “marca das sondas” e
das covariaveis “idade”, “género”, “indicacdo da GEP”, “tempo de uso de
GEP” e “numero de trocas anteriores” em relagéo ao tempo de durabilidade
das diferentes marcas de sondas. Para essa analise, foram aplicados os mé-
todos FORWARD e AIC, no sentido de determinar o melhor modelo de ajus-
te dos dados.

A Prova do Qui-quadrado (X?) foi aplicada tanto para verificacédo da a-
dequacao das suposicoes decorrentes do Modelo de regressdo de Cox,
quanto para comparagcao de dados descritivos expressos em frequéncias.
Por fim, o Teste t de Student foi aplicado para a comparacéao de dados des-
critivos expressos em meédias e desvios-padrao.

Em todas essas estatisticas, adotou-se probabilidade de 5% (p = 0,05)

para rejeicao da hipotese de nulidade.



47

3. Resultados

3.1 Motivos de término do acompanhamento

As frequéncias relativas aos motivos de término do acompanhamento
dos pacientes do protocolo de estudo estao distribuidas na Tabela 2, na qual
se observa que o acompanhamento de seis meses foi completado por 45%
de todos os casos. Esse percentual variou de 25% (no grupo das sondas
marca Silmag®) a 70% (no grupo das sondas marca Wilson Cook®).

Dentre os motivos que determinaram a durabilidade das sondas, houve
ruptura do baldo em 32% dos casos, problemas com o tubo da sonda em

4,0%, e problemas com a tampa, em 3,0%.
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Tabela 2. Distribuicdo das frequéncias relativas aos motivos de término do acom-
panhamento dos pacientes do protocolo de estudo de acordo com as diferentes

marcas de sondas de troca de gastrostomia.

Grupos de estudo

Motivos = Kangaroo®  Wilson Cook” Silmag® Freka® Bard® fotais
n % n % n % n % n % n %
1 9 450 14 700 5 250 10 500 7 350 45 450
2 7 30 4 200 10 500 3 150 8 400 32 320
3 1 5,0 0 - 1 5,0 1 5,0 1 5,0 4 4,0
4 0 - 0 - 0 - 2 100 1 5,0 3 3,0
5 1 5,0 1 5,0 1 5,0 2 100 0 - 5 5,0
6 1 5,0 0 - 0 - 1 5,0 3 150 5 5,0
7 1 5,0 1 5,0 3 150 1 5,0 0 - 6 6,0

Totais 20 100,0 20 100,0 20 100,0 20 100,0 20 100,0 100 100,0

Legenda dos motivos: (1) Término do periodo de estudo. (2), (3) e (4) problemas no bal&o, no tubo e/ou na tampa
protetora da sonda, respectivamente, que impediram a manutengéo da sonda no paciente. (5) Interrupgéo do uso

da sonda por indicagéo clinica ou por 6bito do paciente. (6) Perda de acompanhamento do paciente. (7) Manipula-
¢ao incorreta da sonda.

Os cinco obitos ocorridos ao longo do acompanhamento decorreram da
evolucdo ou de complicagbes das doencas de base dos pacientes, e nao

foram relacionados com o uso da sonda ou de suas complicagoes.

3.2 Intercorréncias nas sondas de troca de gastrostomia

As frequéncias percentuais relativas as intercorréncias observadas nas
sondas de troca de gastrostomia ao longo do acompanhamento de todos os
pacientes dos cinco grupos de estudo estado ilustradas na Figura 8. A inter-
corréncia mais frequentemente observada foi o deslizamento do anteparo

externo (57,0%), enquanto o desgaste do tubo foi observado em sete casos

(7,0%).
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Desgaste do tubo 7,0
Desgaste da tampa 26,0 |
Abertura espontdnea da tampa 28,0 |
Ruptura do baldo 32,0 |

Deslizamento do anteparo 57,0

Extravasamento periestomal 28,0
Obstrugédo do tubo 10,0
0,0 10,0 20,0 30,0 40,0 50,0 60,0
Figura 8. llustracao grafica das frequéncias percentuais relativas a intercorréncias

na sonda de troca de gastrostomia observadas ao longo do acompanhamento de

todos os 100 procedimentos incluidos no estudo.

Na Figura 9 estdo ilustradas algumas das intercorréncias encontradas

ao longo do estudo.
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Ruptura do balao

Fixagao para corrigir deslizamento do anteparo externo

Desgaste da tampa

Figura 9. Exemplos de sondas que apresentaram intercorréncias no balao - rup-
tura (A), no tubo — deslizamento do anteparo externo com fixagdo do mesmo (B)

e na tampa — desgaste (C).
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Nas Figuras 10 a 16 estdo ilustradas as distribuicdes das frequéncias

percentuais de cada intercorréncia de acordo com a marca da sonda usada

pelo paciente. Ressalte-se que essas intercorréncias ndo determinaram, o-

brigatoriamente, a o término do acompanhamento do paciente do estudo e,

portanto, nem todas foram determinantes da durabilidade das sondas.

45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

Desgaste do Tubo
42,80%
28,60%
d
14309 14,30%

0%

-
Kangaroo®  Wilson Cook® Silmag® Freka® Bard®

Figura 10. llustracado grafica da distribuicdo das frequéncias relativas de desgaste

do tubo na sonda de troca de gastrostomia de acordo com a marca de sonda (grupo

de estudo) em uso pelos pacientes.
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Desgaste da Tampa
30% 7 26,90% 26,90%
25% - 23,20%
20% - .
15% -
10% -
5% _/S,?SU“'o
O% T T T T T
Kangaroo®  Wilson Cook® Silmag® Freka® Bard®

Figura 11. llustracado grafica da distribuicdo das frequéncias relativas de desgaste
da tampa na sonda de troca de gastrostomia de acordo com a marca de sonda

(grupo de estudo) em uso pelos pacientes.

Abertura espontanea da tampa
50,00%

50% 7
45% -
40%
35% -
30% -
25% - 21,40% 21,40%
20% -

15% - .
10% - 7,20%

5% - l 0,00%
-

O% T T T T 1
Kangaroo® Wilson Cook® Silmag® Freka® Bard®

Figura 12. llustragao grafica da distribuicao das frequéncias relativas de abertura
espontdnea da tampa na sonda de troca de gastrostomia de acordo com a marca

de sonda (grupo de estudo) em uso pelos pacientes.
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Ruptura do balao

35% 7 31,20%

0, 4
30% 25,20%
25% 121,80%
20% -
15% - 12,50%

9,30%

10% - ‘

5% -

0% T T T T 1

Kangaroo®  Wilson Cook® Silmag® Freka® Bard®

Figura 13. llustragao grafica da distribuicdo das frequéncias relativas de ruptura do
baldo na sonda de troca de gastrostomia de acordo com a marca de sonda (grupo

de estudo) em uso pelos pacientes.

Deslizamento do anteparo externo
29,80%
- 28,00%
30% ’ 26,30%
25% -
20% -
15% - 12,30%
10% -
5% 3,60%
(]
{ I

O% T T T T T

Kangaroo® Wilson Cook® Silmag® Freka® Bard®

Figura 14. llustracdo grafica da distribuicdo das frequéncias relativas de desliza-
mento do anteparo externo na sonda de troca de gastrostomia de acordo com a

marca de sonda (grupo de estudo) em uso pelos pacientes.
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Extravasamento perlestomal

35% 32,10%
30% 28,50%

4 -
25% -
20% -

14,30% 14,30%
15% 1 ' 10,80%
10% -
5% -
0% . : : - .
Kangaroo®  Wilson Cook® Silmag® Freka® Bard®

Figura 15. llustracao grafica da distribuicao das frequéncias relativas de extravasa-
mento periestomal na sonda de troca de gastrostomia de acordo com a marca de

sonda (grupo de estudo) em uso pelos pacientes.

Obstrucao do tubo

50,00%

50% -
45% -
40% -
35% - 30,00%
30%
25% -
20% -
15% - 10,00% 10,00%

10% - e

e |
0% : K _a : : : .

Kangaroo® Wilson Cook® Silmag® Freka® Bard®

Figura 16. llustracido grafica da distribuicdo das frequéncias relativas de obstrucao
do tubo na sonda de troca de gastrostomia de acordo com a marca de sonda (grupo

de estudo) em uso pelos pacientes.
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Abertura espontanea da tampa, deslizamento do anteparo externo, ex-
travasamento periestomal e obstru¢ao do tubo foram mais frequentes no
grupo de pacientes em uso da sonda Kangaroo®, merecendo destaque o
fato de 50% dos casos de abertura espontédnea da tampa e de obstru¢ao do
tubo terem sido observados nos pacientes em uso dessa marca de sonda.
Por outro lado, o desgaste da tampa foi observado em 4% dos pacientes em
uso dessa marca de sonda, enquanto essa intercorréncia ocorreu em fre-
quéncia maior nas demais marcas (de 19% a 27%).

Desgaste do tubo (42,0%) e ruptura do baldo (31,2%) foram intercorrén-
cias mais frequentemente observadas nos pacientes em uso da sonda da
marca Silmag®.

Nao foram observadas intercorréncias com os tubos das sondas (desgaste
nem obstrucdo) da marca Wilson Cook®, assim como néo foi observado ne-

nhum caso de abertura espontanea da tampa nas sondas da marca Freka®.

Dos 57 casos de deslizamento do anteparo externo, em 38 houve reso-
lugdo apds a sua fixagdo, conforme demonstrado na Tabela 3. Embora a
menor frequéncia dessa intercorréncia tenha sido observada no grupo de
pacientes em uso da sonda da marca Freka®, a fixacdo do anteparo n3o foi
possivel devido ao design do produto.

De toda forma, a analise comparativa da distribuicao dessas frequéncias
evidenciou diferencas entre as marcas das sondas estudadas apenas no
que se refere a abertura espontanea da tampa e ao deslizamento do antepa-

ro externo, intercorréncias que foram significativamente menos frequentes
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nas sondas da marca Freka®, conforme valores calculados do Qui-quadrado
e respectivos valores de p apresentados na Tabela 4.

Tabela 3. Ocorréncias de deslizamento do anteparo externo da sonda e de resolu-

¢des apos fixagao nos cinco grupos de estudo.

Numero de Numero de
Marca da sonda ocorréncias resolugdes Observagdes

(% no grupo)  ap6és fixagédo

Kangaroo® 17 (85,0%) 15 (88,2%)

Wilson Cook® 16 (80,0%) 11 (68,7%)

Silmag® 15 (75,0%) 9 (60%)

Freka® 2 (10,0%) 0 Fixagéo ndo possivel.
Bard® 7 (35,0%) 5 (71,4%)

Tabela 4. Valores calculados do Qui-quadrado (X?) e respectivos valores de p na
analise comparativa das marcas de sondas no que se refere a distribuicdo das in-

tercorréncias.

Valor calculado

Intercorréncias do X2 (gl = 4) Valor de p
Desgaste do tubo 3,713 0,446
Desgaste da tampa 4,768 0,311
Abertura espontanea da tampa 20,570 < 0,001
Ruptura do balao 5,178 0,268
Deslizamento do anteparo externo 15,190 0,004
Extravasamento periestomal 5,883 0,208
Obstrucao do tubo 8,000 0,091

O desgaste do tubo foi determinante da durabilidade da sonda em trés
dos sete casos em que foi observado (57,1%). O desgaste da tampa da

sonda determinou a sua durabilidade em trés dos 26 casos em que essa
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intercorréncia foi registrada (11,5%). A ruptura do baldo, por sua vez, deter-
minou a durabilidade das sondas em todos os 32 casos em que foi observa-
da (100,0%).

E importante ressaltar que essas intercorréncias foram observadas, mui-
tas vezes, em um mesmo paciente (Figura 17). Assim, em 14 casos (14,0%),
nao foi observada qualquer intercorréncia com o uso da sonda. Duas ou mais

intercorréncias associadas foram observadas em 61% dos casos.

30,0

25,0

19,0

14,0
12,0

Figura 17. Representagao grafica da distribuicao percentual dos pa-
cientes de acordo com a quantidade de intercorréncias observadas

na sonda de troca de gastrostomia.

Dos 14 casos em que nao foram observadas quaisquer intercorréncias
com o uso da sonda de troca de gastrostomia, sete (50%) se referiam ao

grupo de pacientes em uso da sonda Freka®, com a qual foi observada uma
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unica intercorréncia em 40% dos casos. A sonda da marca Silmag® foi a
que apresentou a maior frequéncia de duas ou trés intercorréncias associa-
das. Quatro intercorréncias associadas foram observadas mais frequente-
mente nos pacientes em uso das sondas das marcas Kangaroo® e Wilson

Cook® (Tabela 5).

Tabela 5. Distribuicdo das frequéncias absolutas e percentuais de intercorréncias

observadas nos pacientes em uso das sondas das diferentes marcas.

Ndamero de Marca das sondas
intercorréncias no

. Kangaroo® Wilson Cook® Silmag® Freka® Bard®
mesmo paciente
0 - 3/15% - 7135% 4/20%
1 3/15% 3/15% 4/20% 8/40% 7135%
2 3/15% 8/40% 9/45% 5/25% 5/25%
3 9/45% 2/10% 6/30% - 2/10%
4 4/20% 4/20% 1/5% - 2/10%
Totais 20/ 100% 20/ 100% 20/ 100% 20/100% 20/100%

E importante lembrar que 26 pacientes fizeram parte de dois ou mais
grupos de estudo. Em 50% desses casos, a exclusdo do paciente do grupo
inicial de estudo foi determinada pelo término do prazo de seis meses pro-
posto pelo protocolo de estudo. Esse motivo também foi o determinante do
término do acompanhamento de cinco desses mesmos 13 pacientes (38,5%)
dos grupos subsequentes.

Na Tabela 6 estdo apresentados os motivos que levaram a exclusao

desses 26 pacientes dos grupos de estudo em que foram incluidos. Ressal-
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te-se que trés pacientes (11,5%) foram excluidos dos dois ou trés grupos de
estudo de que tomaram parte sempre em decorréncia da ruptura do baldo da
gastrostomia, e dois outros pacientes foram excluidos de dois/trés dos
trés/quatro grupos de estudo em que tomaram parte pelo mesmo motivo, o
que levanta a questao sobre tais intercorréncias estarem de fato associadas

com as marcas das sondas de troca analisadas.

Tabela 6. Apresentacido dos 26 pacientes que foram incluidos em dois ou mais gru-

pos de estudo e os motivos de sua exclusado dos grupos de que participaram.

Kangaroo® Wilson Cook® Silmag® Freka® Bard®

caso motivo motivo motivo motivo motivo

1 1 2 1

2 2 1

3 2 2 2 1

4 2 2

5 1 1 3

6 1 3

7 1 1

8 2 2 2

9 1 1

10 3 2

11 1 1

12 6 1 2

13 2 2 2

14 1 2

15 1 1

16 2 7 1

17 1 4

18 2 1 2

19 2 1

20 1 2

21 2 1

22 7 1

23 1 6

24 1 1

25 1 2

26 3 6

Legenda dos motivos:

(1) Término do periodo de estudo. (2), (3) e (4) Problemas no balédo, no tubo e/ou na tampa protetora da sonda,
respectivamente, que impediram a manutencao da sonda no paciente. (5) Interrupgéo do uso da sonda por indica-
¢éo clinica ou por 6bito do paciente. (6) Perda de acompanhamento do paciente. (7) Manipulagéo incorreta da
sonda.
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Na analise das variaveis que pudessem explicar a razao de esses cinco
pacientes terem apresentado ruptura do baldo da sonda em uso duas ou
mais vezes nos diferentes grupos de estudo de que tomaram parte, nenhu-
ma associacao foi estabelecida com o género (X? = 0,468; p = 0,493) ou com
a média de idade dos pacientes (p = 0,698). O tempo médio de uso da GEP
(p = 0,698) e 0 nimero de trocas anteriormente realizadas (X = 2,15; p =
0,113) tampouco puderam ser associados a essa multipla ocorréncia de rup-
tura do baldo. Por outro lado, ao considerar as indicagbes para uso da gas-
trostomia, a frequéncia de multiplas rupturas do balao foi significativamente
maior dentre os pacientes com indicagao do uso de gastrostomia por “distur-
bios neuroldégicos sem diagndstico” (X = 5,610; p = 0,017). Neste grupo de
quatro pacientes com essa indicagao, 50,0% apresentaram multiplas ruptu-
ras, enquanto nos demais pacientes esta proporgcado foi significativamente
menor (4,9%), o que pode estar alertando para o fato de a ruptura do balao,
nesta amostra, poder estar associada mais a condigao de base dos pacien-
tes do que a marca da sonda utilizada.

De fato, cinco das 32 ocorréncias de ruptura do baldo (15,6%) ocorre-
ram em apenas dois pacientes com essa indicagao para uso de gastrostomi-
a. Analisados de outro modo, dos cinco pacientes com essa condi¢gao de
base, trés (60,0%) apresentaram ruptura do baldo uma ou mais vezes, e em
todas essas vezes a intercorréncia foi determinante da exclusao do paciente

do grupo de estudo.
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3.3 Analises de durabilidade das sondas de troca de gastrostomia
3.3.1 Desfecho 1: Interrupgao do uso da sonda por ruptura do balao,

desgaste do tubo e/ou desgaste da tampa

De acordo com as estimativas das médias de durabilidade das sondas
analisadas, calculadas com a aplicacdo do método de Kaplan Meier (Tabela
7), observou-se durabilidade maior das sondas Wilson Cook®, seguidas das

sondas Freka®, Kangaroo®, Silmag® e Bard®.

Tabela 7. Estimativas dos tempos médios (em dias) da durabilidade das sondas de

troca de gastrostomia considerando problemas ocorridos em baldes, tubos e tam-

pas.
Marcas das Médias
sondas Estimativa Erro-padrao IC (95%)
Kangaroo® 139,4 13,0 113,9 — 164,9
Wilson Cook® 157,7 10,3 137,5-177,9
Silmag® 132,4 12,3 108,4 — 156,6
Freka® 154,8 10,2 134,8 - 174,9
Bard® 122,9 14,1 95,3 - 150,6
Geral 141,8 5,6 130,9 - 1527

A andlise das curvas de durabilidade das sondas dessas diferentes mar-
cas evidenciou que a estimativa da fungdo da durabilidade das sondas Bard®
foi maior do que a das sondas Silmag® (Tabela 8), fato que pode ser mais

bem compreendido na Figura 18, na qual se observa que, a partir do tempo
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100 (t = 100), uma série de ocorréncias relacionadas aos motivos aqui anali-
sados para interrupgcao do uso da sonda foi mais frequente nas sondas Sil-
mag® do que nas sondas Bard®.

As curvas de durabilidade das sondas Siimag® e Bard® n3o apenas
mostraram comportamento distinto das sondas Kangaroo®, Wilson Cook®,
Freka®, como também evidenciaram indicios de sobreposigao (Figura 18).

No entanto, analise de Log Rank revelou que nao houve diferenga signi-
ficativa na durabilidade da sonda quando comparadas as cinco diferentes

marcas analisadas (X? = 1,305; gl = 1; p = 0,253).

Tabela 8. Estimativas da funcao de durabilidade das sondas
de troca de gastrostomia considerando problemas ocorridos

em balbes, tubos e tampas.

Marcas das Médias

sondas Estimativa Erro-padréao
Kangaroo® 0,576 0,115
Wilson Cook® 0,794 0,092
Silmag® 0,396 0,118
Freka® 0,653 0,116

Bard® 0,418 0,120
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10 _ Marca
' . . 1
- ] + 12
'| & 3
+ 4
0,8 s
' —+—1-censored
(') +— 2-censored
'g 3-censored
= —t—4-censored
= —_ 5-censored
=] [ 0.6
g 2 —~+
3 o
= s
g ¢
Ig g 0,4
O o =
=
=
€S
=
=
(-]
E
C—4
73
L
0,0
T T T T T
0 50 100 150 200

Sobrevida

Durabilidade (em dias)

Figura 18. Curvas das estimativas da fungcdo de durabilidade das sondas de troca
de gastrostomia considerando a interrupgao do uso das sondas por ruptura do ba-
lao, desgaste do tubo e/ou desgaste da tampa (Método de Kaplan Meier). Marca 1:
Kangaroo®; marca 2: Wilson Cook® marca 3: Silmag® ; marca 4: Freka®; marca 5:

Bard®;

Considerando fatores que, nesta amostra, poderiam estar interferindo
nas estimativas da funcao de durabilidade das sondas, escolheram-se, alea-
toriamente, os dados da sonda Bard® (pela menor durabilidade observada)
para a aplicagao do modelo de regressdo de Cox, cujos resultados permiti-
ram determinar que o numero de trocas anteriormente realizadas (p = 0,008)

se mostrou significativamente associado com menor durabilidade da sonda
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de troca de gastrostomia. O risco de interrupgao de uso das sondas foi trés
vezes maior nos paciente que ja haviam realizado cinco ou mais trocas ante-
riores das sondas.

Observou-se, ainda, forte tendéncia de o tempo de uso da GEP (p =
0,064) também estar associado com a durabilidade das sondas (Tabela 9).
Quanto maior o tempo de PEG, maior a durabilidade das sondas. Nessa a-
nalise, ndo foram evidenciadas associagdes da durabilidade das sondas com
género e idade dos pacientes, nem com as indicagbes para uso da gastros-

tomia.

Tabela 9. Resultados da aplicacdo do modelo de regressao de Cox, tomando-se
por referéncia aleatoéria os dados registrados para o grupo de pacientes em uso das

sondas Bard® (devido & sua menor durabilidade determinada pelo método de Ka-

plan Meier).

Variaveis Estimativa Erro-padrao ~ Valores de p Risco IC (95%)
Tempo de uso da GEP -0,020 0,011 0,064 0,980 0,960 - 1,001
NUmero de trocas anteriores 1,103 0,413 0,008 3,012 1,340 — 6,769
Kangaroo® -0,486 0,477 0,308 0,615 0,242 — 1,565
Wilson Cook® -1.459 0,598 0,015 0,232 0,072 - 0,751
Silmag® -0,024 0,440 0,956 0,976 0,412 -2,310
Freka® -0,679 0,519 0,191 0,507 0,183 — 1.402

Além disso, o modelo de regressao de Cox revelou que apenas as son-
das Wilson Cook® apresentaram durabilidade significativamente maior (p =

0,015) quando comparadas as sondas Bard®.
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A aplicagao da Prova do Qui-quadrado ratificou as suposi¢des decorren-
tes da regressao de Cox (X? = 14,486; gl = 6; p = 0,025).

Portanto, conforme representado na Figura 19, de acordo com as esti-
mativas de durabilidade determinadas pelo modelo de regressdo de Cox,
confirmou-se durabilidade maior das sondas Wilson Cook®, seguidas das

sondas Freka®, Kangaroo® e, com durabilidade similar, Silmag® e Bard®.

1.0 Marca

J ]
N W

0,87

0,77

0,67 —

Estimativa da fun¢do de durabilidade

0,47

Durabilidade (em dias)

Figura 19. Curvas das estimativas da fungcdo de durabilidade das sondas de troca
de gastrostomia considerando a interrupgao do uso das sondas por ruptura do ba-
lao, desgaste do tubo e/ou desgaste da tampa (Modelo de regressdo de Cox). Mar-
ca 1: Kangaroo®; marca 2: Wilson Cook® marca 3: Silmag® ; marca 4: Freka®; marca
5: Bard®.
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Em seguida, foi realizada a aplicagdo do modelo de regressédo de
Cox, tomando-se como referéncia os dados registrados para o grupo de pa-
cientes em uso de cada uma das demais sondas (Tabelas 10, 11, 12 e 13).
Essas analises revelaram que as sondas Wilson Cook® também apresenta-
ram durabilidade significativamente maior (p = 0,016) quando comparadas
as sondas Silmag® (Tabela 12), e que as demais sondas ndo apresentaram
durabilidade significativamente diferentes entre si.

Tabela 10. Resultados da aplicagido do modelo de regressdo de Cox, tomando-se

por referéncia os dados registrados para o grupo de pacientes em uso das sondas

Kangaroo®.

Variaveis Estimativa Erro-padrao  Valores de p Risco IC (95%)
Tempo de uso da GEP -0,020 0,011 0,065 0,980 0,960 - 1,001
NuUmero de trocas anteriores 1,097 0,413 0,008 2,996 1,333 -6,734
Wilson Cook® -0,972 0,615 0,114 0,378 0,113 - 1,262
Simag® 0,461 0,469 0,326 1,586 0,632 - 3,979
Freka® -0,194 0,546 0,723 0,824 0,283 — 2,403
Bard® 0,494 0,476 0,299 1,639 0,644 — 4,171

Tabela 11. Resultados da aplicagcido do modelo de regressdo de Cox, tomando-se
por referéncia os dados registrados para o grupo de pacientes em uso das sondas

Wilson Cook®.

Variaveis Estimativa Erro-padrao ~ Valores de p Risco IC (95%)

Tempo de uso da GEP -0,020 0,011 0,065 0,980 0,960 - 1,001
NuUmero de trocas anteriores 1,095 0,414 0,008 2,996 1,329 - 6,725
Kangaroo® 0,972 0,615 0,114 0,378 0,113 - 1,262
Bard® 1,442 0,598 0,015 1,586 0,632 - 3,979
Silmag® 1,434 0,5% 0,016 0,824 0,283 — 2,403

Freka® 0,778 0,658 0,237 1,639 0,644 — 4,171
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Tabela 12. Resultados da aplicagcido do modelo de regressdo de Cox, tomando-se

por referéncia os dados registrados para o grupo de pacientes em uso das sondas

Silmag®.

Variaveis Estimativa Erro-padrao  Valores de p Risco IC (95%)
Tempo de uso da GEP -0,020 0,011 0,065 0,980 0,960 - 1,001
NuUmero de trocas anteriores 1,095 0,414 0,008 2,996 1,329 - 6,725
Kangaroo® -0,461 0,469 0,326 0,630 0,251 — 1,582
Wilson Cook® -1,434 0,5% 0,016 0,238 0,074 - 0,764
Freka® -0,656 0,510 0,198 0,519 0,191 — 1,410
Bard® 0,008 0,440 0,986 1,008 0,426 — 2,386

Tabela 13. Resultados da aplicagido do modelo de regressdo de Cox, tomando-se

por referéncia os dados registrados para o grupo de pacientes em uso das sondas

Freka®.

Variaveis Estimativa Erro-padrao  Valores de p Risco IC (95%)
Tempo de uso da GEP -0,019 0,011 0,072 0,981 0,9601- 1,002
NuUmero de trocas anteriores 1,049 0,414 0,011 2,855 1,269- 6,424
Kangaroo® 0,204 0,546 0,708 1,227 0,421 - 3,575
Wilson Cook® -0,556 0,618 0,368 0,574 0,171 - 1,926
Silmag® 0,589 0,519 0,257 1,802 0,651 — 4,983
Bard® 0,669 0,519 0,197 1,952 0,706 — 5,397
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3.3.2 Desfecho 2: Interrupgao do uso da sonda por ruptura do balao

De acordo com as estimativas das médias de durabilidade das sondas

analisadas, calculadas com a aplicacdo do método de Kaplan Meier (Tabela

14), observou-se durabilidade maior das sondas Freka®, seguidas das son-

das Wilson Cook®, Kangaroo®, Silmag® e Bard®.

Tabela 14. Estimativas dos tempos médios (em dias) da durabilidade das sondas

de troca de gastrostomia considerando ruptura dos baldes.

Marcas das Médias

sondas Estimativa Erro-padrao IC (95%)
Kangaroo® 140,7 13,2 114,8 — 166,4
Wilson Cook® 157,7 10,3 137,5-177,9
Silmag® 135,4 12,5 111,0 - 159,8
Freka® 162,6 9,8 143,5-181,8
Bard® 129,5 14,0 102,0 - 157,0
Geral 145,6 5,5 134,7 - 156,4

Como no desfecho anterior, a analise das curvas de durabilidade das

sondas dessas diferentes marcas evidenciou que a estimativa da fungao da

durabilidade das sondas Bard® foi maior do que a das sondas Silmag® (Ta-

bela 15). As curvas de durabilidade das sondas Silmag® e Bard® n3o apenas

mostraram comportamento distinto das sondas Kangaroo®, Wilson Cook®,
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Freka® como também evidenciaram indicios de sobreposicdo. As curvas de
durabilidade da Wilson Cook® e Freka® também evidenciaram indicios de
sobreposigao (Figura 20).

No entanto, analise de Log Rank revelou que nao houve diferencga signi-
ficativa na durabilidade da sonda quando comparadas as cinco diferentes
marcas analisadas apenas em funcdo da ruptura dos baldes (X? = 0,242; gl

=1;p=0,623).

Tabela 15. Estimativas da funcédo de durabilidade das sondas de troca

de gastrostomia considerando ruptura dos baldes.

Marcas das Médias

sondas Estimativa Erro-padréao
Kangaroo® 0,633 0,111
Wilson Cook® 0,794 0,092
Silmag® 0,429 0,124
Freka® 0,825 0,093
Bard® 0,511 0,125

A partir dos dados da sonda Bard® (pela menor durabilidade observada),
a aplicagao do Modelo de regressao de Cox, desta vez, nao revelou associ-
acdes significativas entre as variaveis clinicas (género e idade do paciente,
indicacao para uso da GEP, tempo de uso da GEP e numero de trocas ante-

riores das sondas) e a durabilidade das sondas, nem diferencas significati-
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vas entre as diferentes marcas analisadas em relacao as estimativas de du-

rabilidade das sondas em fungao da ruptura dos baldes (Tabela 16).
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Figura 20. Curvas das estimativas da fungcdo de durabilidade das sondas de troca
de gastrostomia considerando a interrupgao do uso das sondas por ruptura do ba-
lao (Método de Kaplan Meier). Marca 1: Kangaroo®; marca 2: Wilson Cook® marca

3: Silmag® ; marca 4: Freka®; marca 5: Bard®;
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Tabela 16. Resultados da aplicagido do modelo de regressdo de Cox, tomando-se
por referéncia aleatoéria os dados registrados para o grupo de pacientes em uso das

sondas Bard® (devido & sua menor durabilidade determinada pelo método de Ka-

plan Meier).

Variaveis Estimativa Erro-padrao  Valores de p Risco IC (95%)
Tempo de uso da GEP -0,015 0,011 0,186 0,985 0,963 — 1,007
NUmero de trocas anteriores 0,865 0,448 0,053 2,375 0,987 — 5,714
Kangaroo® -0,373 0,521 0,474 0,689 0,248 — 1,910
Wilson Cook® -1,163 0,620 0,061 0,313 0,093 — 1,054
Silmag® 0,061 0,476 0,898 1,063 0,418 — 2,704
Freka® -1,165 0,679 0,086 0,312 0,082 - 1,180

Todavia, foi evidenciada forte tendéncia de o numero de trocas anterio-
res (p = 0,053) constituir fator de risco para a interrupgdao do uso da sonda
de gastrostomia em funcéo da ruptura do baldo. O risco de interrupgao de
uso das sondas foi 2,3 vezes maior nos paciente que ja haviam realizado
mais de cinco trocas anteriores das sondas.

Do mesmo modo, também foi observada forte tendéncia de as sondas
Wilson Cook® e Freka® apresentarem durabilidade maior (p = 0,061 e p=
0,086) quando comparadas as sondas Bard®.

No entanto, a aplicagdo da Prova do Qui-quadrado revelou que nao
houve associacgdes significativas entre as variaveis do modelo final e a dura-
bilidade das sondas (X? = 14,090; gl = 6; p = 0,086).

Portanto, conforme representado na Figura 21, de acordo com as esti-
mativas de durabilidade determinadas pelo modelo de regressdo de Cox,
confirmou-se durabilidade maior das sondas Wilson Cook® e Freka® (com

durabilidade similar), seguidas das sondas Kangaroo®, Bard®, Siimag®.
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Figura 21. Curvas das estimativas da fungcdo de durabilidade das sondas de troca
de gastrostomia considerando a interrupgao do uso das sondas por ruptura do ba-
ldo (Modelo de regressdo de Cox). Marca 1: Kangaroo®; marca 2: Wilson Cook®;

marca 3: Silmag® ; marca 4: Freka®; marca 5: Bard®;

Em seguida, foi realizada a aplicagdo do modelo de regressédo de
Cox, tomando-se como referéncia os dados registrados para o grupo de pa-
cientes em uso de cada uma das demais sondas (Kangaroo®, Wilson Cook®,
Silmag® e Freka®). Essa andlises ndo revelaram diferenca significativa de

durabilidade.
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3.4 Analises fisicoquimicas das sondas de troca de gastrostomia

No teste visual, nenhuma das 20 amostras analisadas apresentou des-
continuidades, fissuras ou rasgos nem vazamentos.

Os resultados do teste de resisténcia dos balées em fungdo do padrao
nominal da carga volumétrica se encontram na Tabela 17.

Os perimetros médios dos baldes vazios de cada modelo de sonda vari-
aram de 17,0 + 0,0 mm (Freka®) a 28,9 + 0,0 mm (Wilson Cook®). Os peri-
metros médios dos baldes vazios das amostras das sondas Kangaroo® fo-
ram os que apresentaram maior variancia (0,8 mm).

Os perimetros médios dos baldes cheios de cada modelo de sonda vari-
aram de 83,5 + 14,3 mm (Freka®) a 106,15 + 1,0 mm (Wilson Cook®). O pe-
rimetro médio dos balbes cheios das amostras das sondas Freka® foram os
que apresentaram maior variancia (14,3 mm).

As porcentagens médias de expansao de cada modelo de sonda varia-
ram de 357 + 0,5% (Silmag®) a 492 + 0,8% (Freka®). As médias dessas me-
didas se encontram ilustradas na Figura 22.

Nao foram observados vazamentos em nenhuma das amostras analisa-
das. Todas as amostras dos modelos Wilson Cook® e Freka® apresentaram
insuflacdo homogénea, que nao foi observada em nenhuma das amostras
dos modelos Kangaroo® e Bard®. Das quatro amostras do modelo Silmag®,

duas apresentaram insuflagdo homogénea.
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Tabela 17. Resultados do teste de resisténcia dos balées em fungcédo do padrao no-

minal da carga volumétrica.

Perimetros (mm)

Modelo Amostra ~ ~ Porcentagem Vazamentos Insuflagao
Balao Balao d = A
. . e expansao homogénea
vazio cheio
1 24,2 99,2 410% Nao Nao
® 2 23,6 96,6 410% Nao Nao
Kangaroo 3 23,9 100,9 422% N&o Néo
4 22,3 92,3 414% Nao Nao
Média 23,5 97,3 414%
Desvio-padrao 0,8 3,7 0,1
1 28,9 106,9 370% Nao Sim
Wilson 2 28,9 105,9 366% Nao Sim
Cook® 3 28,9 106,9 370% Nao Sim
4 28,9 104,9 363% Nao Sim
Média 28,9 106,2 367%
Desvio-padrao 0,0 1,0 0,0
1 23,2 74,2 319% Nao Sim
2 24,2 98,2 406% Nao Nao
Silmag® 3 24,5 74,5 304% Nao Sim
4 24,5 97,5 398% Nao Nao
Média 24,1 86,1 357%
Desvio-padrao 0,6 13,6 0,5
1 17,0 76,0 448% Nao Sim
Freka® 2 17,0 77,0 454% Nao Sim
3 17,0 76,0 448% Nao Sim
4 17,0 105,0 619% Nao Sim
Média 17,0 83,5 492%
Desvio-padrao 0,0 14,3 0,8
1 25,4 104,4 410% Nao Nao
Bard® 2 251 105,1 418% Nao Nao
3 25,8 105,8 411% Nao Nao
4 26,1 107,1 411% Nao Nao
Média 25,6 105,6 413%
Desvio-padrao 0,4 1,2 0,0




75

29 -
27 A
25 -
23
21
19 -
17 -
15 T T T T )
Kangaroo W. Cook Silmag Freka Bard

110 ~
105
100 -
95 A
90 -
85 A
80 -
75 -

65 T T T T 1
Kangaroo W. Cook Silmag Freka Bard

490 -
470 -
450 -
430 -
410 -
390 -
370 -
350 . T T T )
Kangaroo W. Cook Silmag Freka Bard

Cc

Figura 22. Médias (linha continua) e desvios-padrao (linhas pontilhadas) dos peri-
metros dos baldes vazios (A) e cheios (B) e das porcentagens de expansido dos

baldes (C) das quatro amostras de cada modelo de sondas analisadas.
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Os resultados do teste de resisténcia dos balées em funcéo do diferen-
cial extranominal da carga volumétrica se encontram nas Tabelas 18 e 19.

Os perimetros médios iniciais de cada modelo de sonda variaram de
82,1 + 13,4 mm (Silmag®) a 106,2 + 1,2 mm (Wilson Cook®). O perimetro
médio inicial das amostras das sondas Freka® foram os que apresentaram
maior variancia (16,7 mm).

Os perimetros médios dos baldes cheios de cada modelo de sonda vari-
aram de 111,3 + 16,2 mm (Silmag®) a 169,0 + 3,6 mm (Bard®). O perimetro
médio dos baldes cheios das amostras das sondas Silmag® foram os que
apresentaram maior variancia (16,2 mm). Ressalte-se que, neste teste, de-
ve-se entender por baldo cheio a sua expansao maxima antes de romper-se.

As porcentagens médias de expansao de cada modelo de sonda varia-
ram de 131 + 3,2% (Kangaroo®) a 174,7 + 10,3% (Freka®). As amostras das
sondas Freka® foram as que apresentaram maior variancia (10,3%).

As médias do volume insuflado variaram de 28,7 + 23,7 ml (Silmag®) a
137,3 + 32,3 (Bard®). As amostras da sonda Bard® foram as que mostraram
maior variancia em mililitros (32,3ml) e as da sonda Freka® em porcentagem
(10,3 %).

As médias dessas medidas se encontram ilustradas na Figura 23.

Nao foram observados vazamentos em nenhuma das amostras analisa-
das. Todas as amostras dos modelos Wilson Cook® e Freka® apresentaram
insuflacdo homogénea, que nao foi observada em nenhuma das amostras
dos modelos Kangaroo® e Bard®. Das trés amostras do modelo Silmag®, du-

as apresentaram insuflagdo homogénea.



Tabela 18. Resultados das medidas do teste de resisténcia dos baldes

em funcao do diferencial extranominal da carga volumétrica.

Perimetros (mm) Volume
Modelo Amostra ~ Porcentagem insuflado
Inicial Baldo 4o expansao (ml)
cheio
1 99,2 123 129 52
® 2 100,9 131 135 52
Kangaroo 3 92,3 130 130 72
Média 97,5 128,0 131,3 58,7
Desvio-padréao 4,6 4,4 3,2 11,5
1 106,9 166 157 82
Wilson 2 106,9 155 146 64
Cook® 3 104,9 166 160 94
Média 106,2 162,3 154,3 80,0
Desvio-padréao 1,2 6,4 7,4 15,1
1 74,2 102 144 15
Silmag® 2 74,5 102 146 15
3 97,5 130 140 56
Média 82,1 111,3 143,3 28,7
Desvio-padrao 13,4 16,2 3,1 23,7
1 76,0 131 172 36
Freka® 2 76,0 126 166 32
3 105,0 141 186 52
Média 85,7 132,7 174,7 40,0
Desvio-padrao 16,7 7,6 10,3 10,6
1 104,4 165 159 108
Bard® 2 105,1 172 167 172
3 1071 170 162 132
Média 105,5 169,0 162,7 137,3
Desvio-padrao 1,4 3,6 4,0 32,3

Tabela 19. Resultados das observacdes do teste de resisténcia dos

balées em funcao do diferencial extranominal da carga volumétrica.

Vazamentos Insuflagao
Modelo homogénea
Sim Nao Sim Nao
Kangaroo® 0 3 0 3
Wilson Cook® 0 3 3 0
Silmag® 0 3 2 1
Freka® 0 3 3 0
Bard® 0 3 0 3
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Figura 23. Médias (linha continua) e desvios-padrao (linhas pontilhadas) dos perime-
tros dos baldes iniciais (A) e cheios (B), das porcentagens de expansdo dos baldes
(C) e dos volumes insuflados (D) das trés amostras de cada modelo de sondas anali-

sadas.

Os resultados do teste de resisténcia ao meio ao qual o material é ex-

posto estao apresentados na Tabela 20.
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Tabela 20. Resultados do teste de resisténcia do meio ao qual o material é exposto
em solugdes que simulam o pH acido do estémago de individuos saudaveis (pH
>1,0 e <2,0) e de pacientes em uso de inibidor de bombas de prétons — IBP (pH
5,0).

Recomendagodes do fabricante Tempo de resisténcia

Modelo Volume insuflado Tempo de permanéncia pH >1,0 <2,0 pH 5,0

Kangaroo® 20 ml 4 semanas 24 semanas 24 semanas
28 dias 168 dias 168 dias

Wilson Cook® 20 ml 29 dias 13 semanas 24 semanas
91 dias 168 dias

Silmag® 20 ml 90 dias 24 semanas 24 semanas
168 dias 168 dias

Freka® 7,5ml 6 semanas 24 semanas 24 semanas
42 dias 168 dias 168 dias

Bard® 20 ml 4 meses 6 semanas 24 semanas
120 dias 42 dias 168 dias

Quando exposta ao meio com pH >1,0 e <2,0, simulando o pH acido do
estdbmago de individuo saudavel, a sonda que apresentou vazamento mais
precocemente foi a Bard® com 6 semanas, seguida da Wilson Cook® com 13
semanas. As demais sondas n&o apresentaram vazamento durante todo o
periodo de acompanhamento (24 semanas).

Quando expostas ao meio com pH 5,0, simulando o pH acido do es-
tdbmago de individuos em uso de inibidor de bomba de prétons (IBP), nao foi
detectado vazamento em nenhumas das sondas durante todo o periodo de

acompanhamento (24 semanas).
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4. Discussao

No acompanhamento das trocas de gastrostomia realizadas no Servigo
de Endoscopia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Uni-
versidade de Sao Paulo (HCFMUSP), observamos a curta durabilidade da
sonda de troca disponivel no Servigo, comprovada pelo estudo-piloto.

Deve-se ressaltar, no entanto, que o modelo de sonda da marca Sil-
mag® que era utilizado no Servico quando da realizacdo daquele estudo-
piloto foi substituido por um novo modelo que, segundo informagao dos fa-
bricantes, deveria ter maior durabilidade devido a pequenas diferengcas na
sua industrializacao, diferencas essas que nao foram bem esclarecidas pe-
los mesmos fabricantes. Esse novo modelo foi 0 modelo incluido no estudo
clinico experimental que ora € apresentado.

Foi com base nessas observagdes iniciais que nos propusemos a inves-
tigar tanto a durabilidade de diferentes marcas de sondas, seguindo os
mesmos procedimentos de estudo adotados para o referido estudo-piloto, de
maneira a poder discutir as vantagens e desvantagens de cada marca.

Desse modo, cem pacientes consecutivos com indicagdo de troca de
sonda de GEP foram sendo incluidos em subgrupos de 20 pacientes para
cada marca de sonda analisada. Todos os pacientes foram acompanhados
por seis meses (término do periodo proposto para o estudo) ou até que ou-

tros motivos determinassem a sua exclusao do grupo de estudo. Dentre esses
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motivos, a ruptura do balao, o desgaste do tubo e o desgaste da tampa de-
terminaram a durabilidade das diferentes marcas de sondas.

De modo geral, as estimativas de durabilidade das diferentes sondas
mostraram variagdes importantes, e a durabilidade das sondas Bard® e Sil-
mag® se mostrou significativamente menor do que a das sondas Wilson Co-
ok®, quando os motivos de exclusdo do paciente do protocolo foram analisa-
dos em conjunto (ou seja, ruptura do baldo, desgaste do tubo e desgaste da
tampa). Esse fenbmeno nao foi observado quando se considerou a exclusao
dos pacientes do protocolo apenas em fungao da ruptura do baldo da sonda.

Devemos ressaltar que 16% dos pacientes foram excluidos dos seus
grupos de estudo por motivos que nao dizem respeito ao escopo da investi-
gacdo. A exclusdo de outros 45% foi decorrente do término do periodo de
estudo (seis meses) e, neste aspecto, destaca-se que a maior frequéncia de
exclusoes pelo término do periodo de estudo foi observada no grupo em uso
das sondas Wilson Cook® (70%). Os motivos determinantes da durabilidade
das sondas responderam por 39% das exclusdes, sendo que o desgaste do
tubo e o desgaste da tampa determinaram, respectivamente, 4,0% e 3,0%
dessas exclusdes. Assim, a ruptura do baldo foi o motivo que mais frequen-
temente determinou a durabilidade das sondas, valendo ratificar que a maior
freqiiéncia dessa ocorréncia foi observada nas sondas Silmag® (50%), ime-
diatamente seguidas das sondas Bard® (40%), Kangaroo® (35%), Wison Co-
ok® (20%) e Freka® (15%).

Esses achados merecem delongada reflexdo. Antes de tudo, porém, ha

que se enfatizar que os resultados deste estudo, no geral, ndo serao discuti-
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dos exatamente a luz da literatura, uma vez que ndo encontramos publica-
¢des de estudos em que tenham sido analisadas as mesmas variaveis inves-
tigadas neste estudo. Ja esta bem estabelecido que as sondas de silicone
sdo, de um lado, inferiores as sondas de poliuretano (Guedon et al.l, 1993,
1999; Sartori et al., 2003; Blacka et al., 2004) e, de outro, estudo recente
(Campoli et al., 2001) evidenciou que sao superiores as de latex. Todas as
sondas analisadas neste estudo s&o de silicone e, assim, n&o sera possivel
estabelecer paralelos sobre o material de que sao feitas as sondas.

Voltando a ruptura do baldo como o determinante mais frequente da in-
terrupcao do uso das sondas pelos pacientes desta amostra, € importante
lembrar que 25,0% dessas ocorréncias foram observadas em apenas trés
pacientes que, pelo desenho do estudo, acabaram por fazer parte de dois ou
trés grupos de estudo, sendo sempre excluidos por esse motivo. Outros
15,6% dessas ocorréncias foram observados em dois pacientes. O primeiro
foi excluido dos trés primeiros grupos de estudo pela ruptura do baldo, mas
conseguiu concluir o periodo de acompanhamento de seis meses no quarto
grupo de estudo (ou seja, no grupo de pacientes em uso de sonda Freka®).
O outro foi excluido de dois grupos de estudo (Wilson Cook® e Bard®) pela
ruptura do baldo, mas também concluiu o0 acompanhamento quando em uso
da sonda Freka®.

De fato, essa marca de sonda foi a que apresentou a maior estimativa
de durabilidade (162,6 + 9,8 dias) quando considerada apenas a ruptura do
baldo como motivo de exclusdo do estudo, e a segunda maior estimativa

(154,8 + 10,2 dias) quando considerados os trés motivos determinantes da
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durabilidade das sondas (ruptura do baldo, desgaste do tubo e desgaste da
tampa).

Além disso, as analises fisicoquimicas das sondas revelaram que as
sondas Freka® foram as que apresentaram menores perimetros dos baldes.
Em todas as amostras dessa marca submetidas as analises fisicoquimicas,
a insuflacdo se mostrou homogénea.

Assim, a menor frequéncia de ruptura do baldo e consequente maior du-
rabilidade verificada no grupo em uso das sondas Freka® (15%) pode ter
sido decorréncia do fato de baldes com menor volume apresentarem menos
pontos de irregularidade em sua superficie.

Com relacao a todas as intercorréncias observadas ao longo do estudo,
mesmo aquelas que nao determinaram a exclusao do paciente do protocolo
e, portanto, a durabilidade das sondas, foi bastante alta a frequéncia de des-
lizamento do anteparo externo (57%), que ocorreu igualmente em todas as
marcas de sondas, mas com frequéncia significativamente menor (p = 0,004)
nas sondas Freka® (3,6%), o que provavelmente se deva ao seu formato
triangular, que é uma caracteristica diferenciada dessa marca em relagao as
outras. Por outro lado, nos casos em que essa intercorréncia foi observada
nos pacientes em uso de sondas dessa marca, o design desse dispositivo
nao permitiu a fixacdo do anteparo.

Apesar de o anteparo externo das sondas Wilson Cook® vir acompa-
nhado de uma bracgadeira rotativa, esse fixador préoprio da marca nao evitou
o seu deslizamento em 28% dos casos.

Abertura espontanea da tampa e extravasamento periestomal foram in-
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tercorréncias observadas em frequéncias iguais (28%). Metade das obser-
vagdes de abertura espontanea da tampa e 32,1% dos casos de extravasa-
mento periestomal se referiram ao grupo de pacientes em uso das sondas
Kangaroo®, enquanto a primeira intercorréncia nao foi observada no grupo
de pacientes em uso de sondas Freka®.

As sondas Kangaroo® sao feitas com um tipo diferente de silicone nos
segmentos de conexao (vias alimentares e tampas), ou seja, trata-se de ma-
terial visivelmente mais duro e, por consequéncia, provavelmente mais resis-
tente a rasgos. Essa caracteristica dessa marca de sonda, contudo, n&o im-
pediu a alta frequéncia de abertura espontédnea da tampa, embora, prova-
velmente, tenha sido a razdo de ter sido a marca de sonda com a menor fre-
quéncia de desgaste da tampa (3,8%, contra cerca de 19% a 27% nas ou-
tras marcas). Entendemos que a frequente abertura espontanea da tampa
das sondas Kangaroo® poderia ser reduzida ou mesmo evitada se apresen-
tasse um tipo de trava diferente, e sugerimos, como exemplo, o fechamento
em rosca.

Muitos pacientes referiram sua preferéncia pela sonda introduzida por
ocasido da realizacdo da GEP, pois essa primeira sonda possui um clamp
que auxilia a infusdo da dieta com seringa, além de reduzir a ocorréncia de
problemas relacionados com a tampa da sonda, como vazamentos peritam-
pa e abertura espontédnea da tampa. Dentre as sondas analisadas, esse tipo
de dispositivo sé é disponibilizado nas sondas Freka®, o que justifica tanto o
fato de essa intercorréncia nao ter sido observada nos pacientes em uso

dessa marca de sondas, quanto a opinido desses pacientes ou de seus cui-
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dadores de que essa era a principal vantagem dessa marca de sonda. Em
outras palavras, o clamp tem a vantagem de evitar o retorno alimentar pela
sonda, o que diminui ou mesmo impede a ocorréncia de abertura esponta-
nea de sua tampa.

Todas as sondas analisadas tém comprimento de 20 cm, a exceg¢ao das
sondas Freka®, que sdo mais curtas (12 cm). Esse menor comprimento des-
sas sondas foi considerado como vantagem para alguns cuidadores e como
desvantagem para outros. A despeito dos resultados observados com essa
marca de sondas de troca, a opinido dos cuidadores leva a crer que a sonda
ideal deveria apresentar alternativas de diferentes comprimentos para ade-
quacao de acordo com a comodidade de cada paciente.

A via unica de alimentacao foi queixa frequente dos pacientes e cuida-
dores. Esta via possui um maior diametro e ndo € possivel conectar a serin-
ga de 20 ml. A seringa de 60 ml utilizada para a infusdo de dieta por esta
abertura de maior didmetro € um material de dificil disponibilidade e custo
mais elevado. Por esse motivo, a via dupla de alimentagdo nos parece van-
tajosa.

Com relagéo ao desgaste do tubo, embora 42,8% dos casos em que se
observou essa intercorréncia se referissem a pacientes em uso das sondas
Silmag®, enquanto nenhuma observagdo dessa intercorréncia tenha sido
registrada para pacientes em uso das sondas Wilson Cook®, néo houve dife-
renga significativa na comparagcdo das marcas de sondas nesse quesito.
Provavelmente, o fato de nao ter havido qualquer registro de desgaste do

tubo nas sondas Wilson Cook® se deva ao silicone visivelmente de maior
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dureza de que essa sonda é feita.

Houve obstru¢ao do tubo em 10% dos casos acompanhados. Novamen-
te, essa intercorréncia nao foi observada nas sondas Wilson Cook®, e meta-
de dessas ocorréncias foram observadas nos pacientes em uso das sondas
Kangaroo®. Embora néo tenhamos procedido a uma analise mais cuidadosa
que pudesse relacionar a obstrugcao do tubo com os calibres das diferentes
marcas de sondas, pudemos observar que néo houve uma relagao direta-
mente proporcional entre os calibres das sondas e as intercorréncias. De
fato, as sondas Wilson Cook® sdo as de maior calibre (24 Fr) dentre as son-
das analisadas, o que pode respaldar a nao ocorréncia de obstrugao no tubo
dessa marca de sondas. Por outro lado, as sondas Kangaroo® apresentam
calibre intermediario (20 Fr), e a maior frequéncia de obstrucédo de tubo foi
observada justamente nessa marca, enquanto essa intercorréncia foi obser-
vada em frequéncia bastante menor (10%) nas sondas Freka®, que apresen-
tam o menor calibre (15 Fr).

Em estudo realizado por Leachter et al. (2006), no qual um dos parame-
tros avaliados em 100 pacientes usuarios de GEP por mais de seis meses
foi justamente a qualidade do tubo de duas marcas distintas de sonda de
troca (Bard® e Sandoz®), foi observada obstrucdo de pelo menos 50% em
12% dos casos; tubos minimamente ocluidos (< 50%) foram observados em
59% dos pacientes, sem que se tenha evidenciado qualquer diferenga nes-
sas frequéncias quando consideradas as marcas das sondas. No entanto,
essa ocorréncia foi significativamente maior nos pacientes com indicagao de

uso da sonda por sequelas de AVC ou por deméncia do que nos casos de
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indicagao por traumas.

Em nossa amostra, observamos dez ocorréncias de obstrugao do tu-
bo em oito pacientes. Em seis casos, a indicagao para uso da sonda se refe-
ria a sequelas de AVC (dois casos), doenga de Alzheimer (dois casos) e dis-
turbios neurolégicos nao diagnosticados (dois casos). Os demais pacientes
usavam a GEP por ataxia (um caso) e sequela neurolégica de atropelamento
(um caso). Duas ocorréncias de obstrucado do tubo foram observadas em um
mesmo paciente com indicacdo de GEP por sequela de atropelamento, e
outras duas, em paciente com AVC. Desse modo, embora a frequéncia de
obstrugdes do tubo encontrada em nosso estudo esteja proxima daquela
relatada por Leachter et al. (2006), ndo nos parece que essa ocorréncia te-

nha tido relagao com a indicagao de uso da GEP em nossa amostra.

Assim, no que concerne a indicagdo do uso de sonda na amostra deste
estudo, achado curioso chamou a atengdo. Quando analisamos os dados
dos cinco pacientes nos quais ocorreram cerca de 40% dos casos de ruptura
do balado, essa intercorréncia pode ser significativamente associada apenas
com o motivo de indicagao de uso da sonda, ou seja, com indicagao por dis-
turbios neurolégicos sem diagndstico. Como nao houve diferenca nas fre-
quéncias de ruptura do baldo quando comparadas as diferentes marcas de
sondas, mas houve associagao significativa da ocorréncia multipla desse
defecho com a indicagao citada para uso da sonda referida, nos parece licito
inferir que condigdes idiossincraticas dos pacientes talvez causem maior im-

pacto na durabilidade da sonda de GEP do que as diferentes marcas de
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sondas.

O anteparo balonado, além da facil remogao, apresenta grande facilida-
de para a reposicdo de uma nova sonda. A presenga do baldo permite o
manuseio da sonda por médicos menos experientes e dispensa a realizagao
de endoscopia. Desse modo, possibilita a realizagdo ambulatorial da troca,
ou mesmo em ambiente de pronto atendimento quando necessaria. Em con-
trapartida, com este modelo, ocorre a saida espontédnea da sonda com maior
frequéncia devido ao risco de ruptura inadvertida do baldo. Portanto, em pa-
cientes que ocorre a ruptura do baldo repetidas vezes, uma boa opcéo ¢é a
utilizacdo de sondas com anteparo flexivel (ndo balonado).

No teste de resisténcia ao meio que o material € exposto, todas as a-
mostras ndo apresentaram vazamento durante as 24 semanas de acompa-
nhamento quando expostas ao meio com pH 5,0. O mesmo nao foi reprodu-
zido quando expostas ao meio com pH >1,0 e <2,0.

Com esses resultados, acreditamos que a durabilidade da sonda, em
especial do balao, possa ser influenciada pelo pH mais acido no estémago
de pacientes que dela fazem uso. Tal dado sugere que haja beneficio do uso
de inibidores da bomba de prétons na durabilidade das sondas balonadas,
porém € necessario confirmar esta hipotese 77 vivo, 0 que nao foi realizado
no presente estudo.

Em termos de dados clinicos dos pacientes que possam de alguma for-
ma ter influenciado a durabilidade das sondas, a Unica associacgao significa-
tiva evidenciada pelas estatisticas aplicadas foi estabelecida com o numero

de trocas anteriores da sonda, ou seja, cinco ou mais trocas anteriores de-
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terminaram menor durabilidade desses dispositivos.

Através dos nossos resultados, sugerimos que a avaliagao da durabili-
dade da sonda deve ser um fator importante a ser considerado pelas institui-
¢des na escolha deste material. Com isso, pode-se ter uma melhor avaliagao
custo x beneficio de cada modelo, otimizando os recursos financeiros e evi-
tando trocas repetidas e desnecessarias em pacientes que apresentam, em
sua maioria, dificuldade de locomogao para se dirigir ao hospital para a reali-

zacao destes procedimentos.

Consideragoes finais:

Apos a avaliacdo da durabilidade das diferentes sondas analisadas e
considerando as intercorréncias demonstradas na presente amostra, sugere-
se 0 conjunto de seis caracteristicas que comporiam uma sonda de troca de
gastrostomia balonada ideal:

1) Tampa de silicone de maior dureza com fechamento em rosca.

2) Duas vias de alimentacdo com diametros diferentes
3) Presenca de c/amp

4) Anteparo externo triangular

5) Diferentes opg¢des de comprimento

6) Baldo de menor volume
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5. Conclusoes

As sondas Wilson Cook® apresentaram maior durabilidade.

O numero de trocas anteriores se mostrou fator determinante de menor
durabilidade das sondas.

Ruptura do baldo da sonda foi mais frequente em pacientes com distur-

bios neuroldgicos nao diagnosticados.

6. Anexos
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Anexo A. Aprovagdo da Comisséo de Etica para Analise de Projetos de Pes-
quisa — CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de S&o Paulo.

APROVACAO

A Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa -
CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas e da Faculdade de

Medicina da Universidade de SGo Paulo, em sessdo de 25/08/2010, APROVOU o

Protocolo de Pesquisa n° 0384/10, intitulado: "AVALIAGAO DOS DIFERENTES
MODELOS DE SONDAS DE TROCA DE GASTROSTOMIA. DURABILIDADE E DESPESAS."

apresentado p_e!o Departamento de GASTROENTEROLOGIA, inclusive o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar & CAPPesq, os
relatérios parciais e final sobre a pesquisa (Resolugcdo do Conselho Nacional de
Sadde n° 196, de 10/10/1996, inciso IX.2, letra 'c").

Pesquisador (a) Responsavel: Dr Eduardo Guimardes Hourneaux de Moura

Pesquisador (a) Executante: Emanuele Lima Villela

CAPPesq, 26 de Agosto de 2010

Prof. Dr. Eduardo Massad
Presidente da ComissGo de
Etica para Andlise de Projetos
de Pesquisa

Comiss&o de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa do HCFMUSP e da FMUSP Diretoria Clinica do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo Rua Ovidio Pires de Campos,
225, 5° andar - CEP 05403 010 - S&o Paulo — SP Fone: 011 3069 6442 Fax: 011 3069 6492 e-mail:
cappesq@hcnet.usp.br / secretariacappesq2@hcnet.usp.br
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Anexo B. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO - HCFMUSP

DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

B NI L ettt bt h bbb e et e e e bt e b e e e e e e e s e e she e neeeree s
Documento de identidade NUMEro: ...........ccccceiiiiiiiiiiii e Sexo: OM OF
Data de nascimento: /| Telefone: (......... ) TP EIUUR
=TT =Y (=Yoo F PRSP PUPPPRRN
Complemento: ................ Bairro: ..o CEP: e Cidade: ...ccceveveveiviiennn.

b =TT o To] g 1ST= 1= I (=T - | PP PTTPPP

Natureza (grau de parentesco, tutot, CUrAAOr ©1.): ... it

Documento de identidade NUMETO: ..........ceeiiiiiiiiiiiie e Sexo: OM OF

Data de nascimento: / / Telefone: (......... ) TP ERR

=T =Y (=Yoo F PP U PPPUPRRRRPPNt

Complemento: ................ Bairro: ..o CEP: e Cidade: ...ccceveveveiviiennn.
DADOS SOBRE A PESQUISA

TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA:
AVALIAGAO DOS DIFERENTES MODELOS DE SONDAS DE TROCA DE GASTROSTOMIA.
DURABILIDADE E DESPESAS

PESQUISADORES:
DR. PAULO SAKAI / PESQUISADORA EXECUTANTE: DRA. EMANUELE LIMA VILLELA

CARGO/FUNGAO: PROFESSOR ASSOCIADO DO DEPARTAMENTO DE GASTROENTEROLOGIA DA FACULDADE
DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

INSCRIGAO CONSELHO REGIONAL: 17.927
UNIDADE DO HCFMUSP: ENDOSCOPIA

AVALIAGAO DO RISCO DA PESQUISA:
RISCO MINIMO  x RISCO MEDIO o
RISCO BAIXO o RISCO MAIOR o

DURAGAO DA PESQUISA:
12 MESES

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Estas informacgdes estdo sendo fornecidas para sua participagao voluntaria neste estudo, que visa comparar
a durabilidade das principais sondas de troca de gastrostomia balonadas disponiveis atualmente no mercado e
comparar a despesa estimada para o HCFMUSP com o uso de cada uma destas sondas, em um paciente, no
periodo de seis meses.

Vocé tem indicagdo de troca da sonda de gastrostomia e esta sendo convidado a participar desse estudo
que avalia diferentes modelos de sondas de troca de gastrostomia. Todas as sondas s&o colocadas da mesma
forma: realiza-se a introdugdo pelo orificio previamente existente na parede abdominal e o baldo é insuflado no
interior do estdbmago com o liquido e volume especificados por cada fabricante (7 ml a 20 ml). Em seguida aproxi-
ma-se o anteparo externo da parede abdominal para que a sonda nao se desloque e checa-se a funcionalidade da
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sonda injetando 20 ml de agua por todas as vias do tubo. A dieta sera orientada por um nutricionista e, caso ainda
ndo tenha acompanhamento com tal profissional, vocé recebera uma guia de encaminhamento.

Geralmente, ndo é necessaria sedagao, tampouco endoscopia para o procedimento. Tais intervengdes ficam
restritas aos casos em que houver duvida se a sonda encontra-se na posicdo adequada e em alguns casos de
estenose (estreitamento) do orificio de gastrostomia. Nestes casos de estenose, é tentado inicialmente realizar a
dilatagdo com sondas de Savary-Gilliard sem sedagédo ou endoscopia. No caso de dor moderada ou intensa, é
realizada analgesia com fentanil (dose apropriada para o paciente). Se, apesar disso, nédo for possivel realizar a
dilatagdo do pertuito, o paciente sera submetido a endoscopia com sedagéo consciente, como é realizada habitu-
almente, e realizara a dilatagdo com sondas de Savary-Gilliard sob viséo direta.

Caso vocé decida participar deste estudo, sera realizada a troca da sonda da mesma forma que é feita roti-
neiramente e o acompanhamento sera feito por um periodo de seis meses, sendo que serdo programados trés
retornos ao servico (ap6s 1 més, 3 meses e 6 meses da colocagédo da sonda). Em cada retorno, seréo realizadas
perguntas com o objetivo de detectar as possiveis dificuldades no manuseio da sonda. Serdo examinados: sonda e
aspectos clinicos. O objetivo é detectar desgaste do material e possiveis complicagdes clinicas locais e/ou sistémi-
cas.

Caso haja qualquer duvida ou problema com a sonda de troca de gastrostomia, em qualquer periodo, vocé
podera entrar em contato com a equipe pelos nimeros de telefone: 3069-6460, 3069-6221 ou 3069-7175, ou pode-
r4 comparecer pessoalmente ao setor onde realizou a troca da sonda.

Estes problemas podem incluir: 1) dificuldades no manuseio da sonda, como dificuldade para infundir a dieta,
ou de usar os conectores, ou saida néo proposital da sonda; 2) alteragdes na integridade da sonda, como rachadu-
ras nas tampas ou no préprio tubo, ruptura do baldo; 3) alteragdes no local onde a sonda fica posicionada como
saida de secregao, vermelhidao local, coceira e lesdes de pele.

Se, antes dos seis meses, vocé apresentar indicagao de troca da sonda, a mesma sera substituida e ndo se-
ra necessario completar os retornos previstos até o sexto més.

Seu médico deve continuar lhe acompanhando e avaliando a necessidade da manutengéo da sonda de gas-
trostomia. Caso, em qualquer momento do estudo, for indicada a retirada da sonda de gastrostomia, tal procedi-
mento sera realizado e também nao sera necessario manter o acompanhamento até o término dos seis meses.

Ao cumprir os seis meses de estudo, vocé sera reavaliado (retorno de 6 meses). Neste momento sera reali-
zada a troca da sonda, caso indicada, ou sera orientado o momento correto de um novo retorno para realizagao da
troca.

Nao ha beneficio direto para o participante. Trata-se de estudo clinico testando a hipétese de que as diferen-
tes sondas de gastrostomia apresentam diferengas de durabilidade, porém, somente no final do estudo poderemos
concluir a presenga de algum beneficio no uso de determinadas sondas.

Vocé pode optar por ndo participar deste estudo. Se vocé nado quiser participar deste estudo, sera realizada
a substituicdo com a sonda de troca de gastrostomia padronizada no Servico de Endoscopia Gastrointestinal do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, tantas vezes quanto necessario. A
negativa da participacdo neste estudo, em nada ira prejudicar o seu atendimento em nosso Servigo.

Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para esclare-
cimento de eventuais duvidas. O principal investigador € o Dr. Eduardo Guimardes Hourneaux de Moura e da
investigadora executante é Dra Emanuele Lima Villela. Ambos podem ser encontrados no enderego: Rua Enéas de
Carvalho Aguiar, 1565 — Prédio dos Ambulatérios, 6° andar, bloco 3. Telefone(s) 3069-6460 e 3069-6221. Se vocé
tiver alguma consideragéo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pes-
quisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel: 3069-6442 ramais 16, 17, 18 ou 20, FAX: 3069-
6442 ramal 26 — E-mail: cappesg@hcnet.usp.br.

Sua participagdo no presente estudo € voluntaria. Vocé pode optar por ndo participar ou interromper sua par-
ticipagdo no estudo a qualquer momento, sem sangao nem perda de beneficios aos quais pudesse ter direito. Se
decidir interromper antes de terminar o estudo, sera solicitado um retorno ao Servigo para uma visita final.

As informacdes obtidas serédo analisadas em conjunto com outros pacientes, ndo sendo divulgada a identifi-
cacao de nenhum paciente. Comprometemo-nos a utilizar os dados e o material coletado somente para esta pes-
quisa.

O(a) senhor(a) sera mantido(a) atualizado(a) sobre os resultados parciais das pesquisas.

N&o ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas.
Também nado ha compensagao financeira relacionada a sua participagdo. Se existir qualquer despesa adicional, ela
sera absorvida pelo orgamento da pesquisa.
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Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li, ou que foram lidas para
mim, descrevendo o estudo “AVALIAGAO DOS DIFERENTES MODELOS DE SONDAS DE TROCA DE GAS-
TROSTOMIA. DURABILIDADE E DESPESAS”.

Eu discuti com o Dr. Paulo Sakai e com a Dra. Emanuele Lima Villela sobre a minha decisdo em partici-
par nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sdo os propositos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes.
Ficou claro também que minha participagao é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento
hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de
qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servigo.

Data: .....[.....[..... Assinatura do paciente / representante legal

Data: .....[.....[..... Assinatura da testemunha

Para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semianalfabetos ou portadores de deficiéncia auditiva
ou visual.

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou repre-
sentante legal para a participagao neste estudo.

Data: .....[....[..... Assinatura do responsavel pelo estudo
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Anexo C. Dados individuais dos pacientes incluidos no estudo.

Marca da

Iniciais

Caso Sexo Idade Indicagao para gastrostomia
sonda do nome
1 NCS F 58 Disturbio de degluticdo s/ diagnéstico
2 RRA F 23 Tumor cerebral
3 MJC F 71 Estenose pds-cirurgia + radioterapia por
cancer de laringe
4 RBA F 81 Acidente Vascular Cerebral
) GOTL F 53 Esclerose lateral amiotréfica
6 DPS F 37 Disturbio neuroldgico progressivo s/
diag.
7 ALS F 57 Esclerose lateral amiotréfica
KANGAROO® 8 MNA F 79 Doencga de Alzheimer
9 MRS M 21 Ataxia
10 DSF M 55 Neoplasia de laringe
11 MRS F 89 Doenca de Alzheimer
12 GFS F 60 Acidente Vascular Cerebral
13 MTR F 87 Doenca de Alzheimer
14 ECD F 50 Acidente Vascular Cerebral
15 CHF M 58 Estenose pés-cirurgia + radioterapia por
cancer de cavidade oral
16 SB M 62 Neoplasia de laringe
17 FCS M 54 Acidente Vascular Cerebral
18 DPS M 13 Sequela de atropelamento
19 OA M 48 Disturbio neuroldgico progressivo s/
diag.
20 MSS F 85 Doenca de Alzheimer
1 CA M 54 P6s-cirurgico de neoplasia de cavidade
oral
2 BLS F 87 Acidente Vascular Cerebral
3 MACC M 81 P6s-cirurgico de neoplasia de cavidade
oral
4 CMS F 72 Acidente Vascular Cerebral
) FFS F 80 Acidente Vascular Cerebral
6 MJC F 71 Estenose pds-cirurgia + radioterapia por
cancer de laringe
7 DLS M 31 Disgerminoma cerebral
8 RBA F 81 Acidente Vascular Cerebral
WILSON 9 TSS F 26 Disturbio neuroldgico progressivo s/
COOK® diag.
10 YY F 70 Acidente Vascular Cerebral
11 JS M 64 P6s-cirurgico de neoplasia de cavidade
oral
12 HBL F 52 Doenca de Wilson
13 OA M 48 Disturbio neuroldgico progressivo s/
diag.
14 PRC M 54 Pég-cirargico de neoplasia de cavidade
oral
15 APS F 62 Doencga de Alzheimer
16 JFN M 53 Neoplasia de cavidade oral
17 YT M 90 Neuropatia alcodlica
18 CJR M 45 Sequela de cirurgia pulmonar
19 SAGS F 33 Esclerose multipla
20 ASG F 22 Doenca de Wilson
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Anexo C. Dados individuais dos pacientes incluidos no estudo.

Marca da Caso Iniciais Sexo Idade Indicagido para gastrostomia
sonda do nome
1 MCM F 78 Acidente Vascular Cerebral
2 MACC F 81 P6s-cirurgico de neoplasia de cavidade
oral
3 GFS F 60 Acidente Vascular Cerebral
4 CMCF F 36 Desmielinizagdo Monofasica Aguda
5) DPS M 13 Sequela de atropelamento
6 BSV F 19 Sequela de acidente de motocicleta
7 GOTL F 53 Esclerose lateral amiotréfica
8 JAS M 85 Acidente Vascular Cerebral
9 OA M 48 Disturbio neurolégico progressivo s/
SILMAG® diag.
10 FDS M 55 P6s-cirurgico de neoplasia de cavidade
oral
11 RBA F 81 Acidente Vascular Cerebral
12 NCS F 58 Disturbio neuroldgico progressivo s/
diag.
13 RR M 78 Negplasia de laringe
14 CHF M 58 P6s-cirurgico de neoplasia de cavidade
oral
15 DPS F 37 Disturbio neurolégico progressivo s/
diag.
16 LGR F 74 Dognga de Alzheimer
17 SLC F 81 Acidente Vascular Cerebral
18 MNA F 79 Doenca de Alzheimer
19 ACS M 54 Acidente Vascular Cerebral
20 NAA F 22 Neoplasia de laringe
1 OMG F 77 Disturbio neuroldgico progressivo s/
diag.
2 ARP F 75 Meningioma
3 SB M 62 Estenose pds-cirurgia + radioterapia por
cancer de laringe
4 ACC M 54 Esclerose lateral amiotréfica
5 MRS M 22 Ataxia
6 TRPC F 53 Esclerose lateral amiotréfica
7 ECD F 50 Acidente Vascular Cerebral
FREKA® 8 TSS F 27 Disturbio neuroldgico progressivo s/
diag.
9 AAC M 71 Neoplasia de laringe
10 MAD M 77 Doenca de Parkinson
11 POB M 52 Acidente Vascular Cerebral
12 RBA F 81 Acidente Vascular Cerebral
13 MCSS F 28 Sequela de intoxicagao por chumbinho
14 APT F 74 Acidente Vascular Cerebral
15 FMS M 76 Estenose péptica
16 JO M 68 Esclerose lateral amiotréfica
17 FJS M 74 Estenose pds-cirurgia + radioterapia por
cancer de laringe
18 RSB F 61 Acidente Vascular Cerebral
19 GFS F 61 Acidente Vascular Cerebral
20 CA M 54 P6s-cirurgico de neoplasia de cavidade

oral
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Anexo C. Dados individuais dos pacientes incluidos no estudo.

Marca da Caso Iniciais Sexo Idade Indicagdo para gastrostomia
sonda do nome
1 SLC F 81 Acidente Vascular Cerebral
2 NCS F 59 Disturbio neuroldgico progressivo s/
diag.
3 DPS M 13 Sequela de atropelamento
4 MACC F 82 Tumor de face
5) LGR F 74 Doencga de Alzheimer
6 MSS F 86 Doenca de Alzheimer
7 CSF F 45 Neurofibromatose
8 OMG F 78 Broncoaspiragbes de repeticao
BARD® 9 AAN M 28 Disfagia idiopatica
10 DPS F 38 Disturbio neuroldgico progressivo s/
diag.
11 ASL M 68 Acidente Vascular Cerebral
12 SEM M 52 Tumor de cabega e pescogo
13 BAS F 67 Doencga de Alzheimer
14 TSS F 27 Disturbio neuroldgico progressivo s/
diag.
15 FJS M 74 Tumor de laringe
16 JAS M 86 Acidente Vascular Cerebral
17 DLS M 32 Disgerminoma
18 CMCF F 37 Doenca desmielinizante sem diagndsti-
co
19 ACS M 55 Acidente Vascular Cerebral
20 MAD M 78 Doenca de Parkinson




Anexo D. Dados do acompanhamento dos pacientes.

Marca da Caso Tempo de PEG Trocas Término Motivo
sonda (em meses) (em dias)
1 5 1 180 1
2 10 1 55 5
3 84 >5 34 2
4 60 >5 28 2
5 6 1 158 2
6 10 4 180 1
7 48 5 180 1
8 36 >5 180 1
® 9 84 >5 180 1
KANGAROO 10 4 1 172 7
11 48 >5 79 2
12 10 >5 30 2
13 2 1 91 2
14 36 3 180 1
15 36 >5 159 3
16 7 2 180 1
17 36 >5 180 1
18 72 >5 135 6
19 14 >5 74 2
20 24 >5 180 1
1 24 >5 180 1
2 6 2 180 1
3 24 >5 46 2
4 24 >5 180 1
5 19 5 180 1
6 84 >5 180 1
7 36 >5 180 1
8 60 >5 85 2
9 8 2 111 2
WILSON 10 21 2 119 5
COOK 11 10 3 180 1
12 36 >5 51 7
13 17 >5 42 2
14 14 1 180 1
15 36 >5 180 1
16 24 >5 180 1
17 24 >5 180 1
18 24 2 180 1
19 24 3 180 1
20 48 >5 180 1




Anexo D. Dados do acompanhamento dos pacientes.

Marca da Caso Tempo de GEP Trocas Término Motivo
sonda (em meses) (em dias)
1 36 >5 31 2
2 36 >5 144 7
3 14 >5 110 2
4 36 >5 20 2
5 84 >5 180 1
6 18 3 172 7
7 8 2 165 2
8 10 2 180 1
9 19 >5 108 2
10 24 2 180 1
SILMAG® 11 60 >5 21 2
12 11 2 135 2
13 36 4 104 5
14 36 >5 115 2
15 13 5 180 1
16 8 1 159 2
17 12 1 117 7
18 48 >5 111 3
19 48 3 180 1
20 17 3 92 2
1 15 2 180 1
2 18 3 128 2
3 13 3 180 1
4 6 1 60 7
5 96 >5 180 1
6 6 1 23 7
7 48 4 180 1
8 12 3 180 1
® 9 6 1 14 2
FREKA 10 6 1 180 1
11 7 1 150 6
12 60 >5 180 1
13 24 >5 102 4
14 4 1 126 4
15 7 1 180 1
16 3 1 121 5
17 8 1 170 3
18 84 >5 180 1
19 18 >5 82 2
20 36 >5 180 1
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Anexo D. Dados do acompanhamento dos pacientes.

Marca da Caso Tempo de GEP Trocas Término Motivo
sonda (em meses) (em dias)
1 16 2 180 1
2 16 3 180 1
3 84 >5 61 2
4 36 >5 180 1
5 13 2 180 1
6 36 >5 90 2
7 4 1 9 2
8 20 3 180 1
® 9 13 1 14 2
BARD 10 23 >5 165 3
11 2 1 180 1
12 4 1 30 6
13 3 1 120 2
14 18 4 90 2
15 13 2 X 6
16 19 3 110 2
17 24 4 67 4
18 48 >5 180 1
19 36 >5 X 6
20 24 3 90 2
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Anexo E. Dados de durabilidade das sondas de troca de gastrostomia.

Marca da Caso Deslizamento Resolugao apos Abertura Desgaste da
sonda do anteparo fixagao espontanea tampa
da tampa
1 * Sim L 4
2 L 4 Sim
3 2 Sim L 4
4 * Sim
5 L 4 Sim L 4
6 L 4 Sim *
7 2 Sim * *
8 L 4 Sim *
® 9 *
KANGAROO 10 V'S Sim ¢
11 *
12
13 * Sim *
14 L 4 Nao *
15 * Sim
16 L 4 Sim
17 * Sim L 4
18 * Nao
19 * Sim *
20 4 Sim *
1 * Sim
2 L 4 Nao *
3 2 Sim *
4 L 4 Sim *
5 L 4 Néo *
6 * Sim * *
7 * Néo * *
8 . Sim *
9 * Nao *
‘év(')L(i?@N 10 . Sim
11 * Sim
12
13 2 Sim
14
15
16 L 4 Sim *
17 * Sim
18 L 4 Nao
19 *
20 4 Sim *
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Anexo E. Dados de durabilidade das sondas de troca de gastrostomia.

Marca da Caso Deslizamento Resolugao apos Abertura Desgaste da
sonda do anteparo fixagao espontanea tampa
da tampa
1 L 2 Sim
2 * Nao
3 * Sim
4 . Sim
5 L 4
6 . Sim
7 L 4 Nao L 2
8 L 4 Sim
9 2 Nao
10 *
SILMAG® 11
12 . Sim L 4
13 * Nao *
14 *
15 * Nao
16 L 4 Sim L 4 *
17 2 Nao *
18 L 4 Sim
19 * Sim *
20
1 *
2 *
3
4
5
6
7
8
® 9
FREKA 10 'S
11 L 4
12
13 *
14 2 L 4
15
16 *
17
18
19
20
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Anexo E. Dados de durabilidade das sondas de troca de gastrostomia.

Marca da Caso Deslizamento Resolugao apos Abertura Desgaste da
sonda do anteparo fixagao espontanea tampa
da tampa
1 *
2 4 Sim * *
3
4 L 4 Sim L 4
5
6
7
8 4 Sim
® 9 L 4
BARD 10
11 L 2 Sim *
12
13
14 *
15
16 2 Nao
17 L 4 *
18 L 4 Sim
19
20 2 Nao * *
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ANEXO F. DADOS INDIVIDUAIS DOS PACIENTES.

2":':;2 da Caso Desgaste do tubo Extravasamento Obstrugéo do tubo
1 g
2
3 2
4
5 2
6 *
7
8 *
o 9 2 g
KANGAROO 10 'S
11 2
12
13
14 L 4
15 2
16
17 2 g
18 L 4
19 L 2
20
1 2
2
3 g
4
5
6 g
7 2
8
WILSO®N 190 *
COOK L= .
12
13
14
15
16 L 4
17
18 L 4
19
20
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Marga da Caso Desgaste do tubo Extravasamento Obstrugio do tubo
sonda

S©ONOO A WN =
L X 2

SILMAG® 11

~
L X 2

O~NO O WN =

©
L K 2R 4

FREKA®

J P G G G I G G
© oo ~NOOL S~ WN -0
L 2 L 2

L 2
L 2

N
o
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Marga da Caso Desgaste do tubo Extravasamento Obstrugéo do tubo
sonda

© 00 ~NO O WN -~

BARD® 10 *
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