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Postoperative Introduction: Pharyngocutaneous fistula after larynx and hypopharynx cancer surgery can cause
complications; several damages. This study’s aim was to derive a clinical decision rule (CDR) to predict pharyn-
ENT surgical gocutaneous fistula development after pharyngolaryngeal cancer surgery.

procedures; Methods: A retrospective cohort study was conducted, including all patients performing total
Laryngeal laryngectomy/pharyngolaryngectomy (n = 171). Association between pertinent variables and
neoplasmas; pharyngocutaneous fistula development was assessed and a predictive model proposed.
Laryngectomy; Results: American Society of Anesthesiologists (ASA) scale, chemoradiotherapy (CRT), and tra-
Surgical wound cheotomy before surgery were associated with fistula in the univariate analysis. In the multi-
dehiscence; variate analysis, only ASA maintained statistical significance. Using logistic regression, a predic-
Salivary gland fistula tive model including the following was derived: ASA, alcohol, CRT, tracheotomy, hemoglobin

and albumin pre-surgery, local extension, N-classification, and diabetes mellitus. The model’s
score area under the curve was 0.76 (95% Cl 0.64-0.87). The high-risk group presented specific-
ity of 93%, positive likelihood ratio of 7.10, and positive predictive value of 76%. Including the
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medium-low, medium-high, and high-risk groups, a sensitivity of 92%, negative likelihood ratio
of 0.25, and negative predictive value of 89% were observed.

Conclusion: A CDR was created to identify patients with high risk of pharyngocutaneous fistula
development. Prognostic accuracy measures were substantial. Nevertheless, it is essential to
conduct larger prospective studies for validation and refinement.

© 2015 Associacao Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Published by
Elsevier Editora Ltda. All rights reserved.

Derivacdo de uma regra de deciséo clinica para predicao de desenvolvimento
de fistula faringocutanea pos laringectomia

Resumo

Introducdo: Fistula faringocutanea apos cirurgia de cancer de laringe e hipofaringe causa diver-
sos danos. Nosso objetivo foi derivar uma regra de deciséo clinica (RDC) para predizer o desen-
volvimento da fistula faringocutanea apos cirurgia.

Método: Estudo de coorte retrospectivo incluindo todos os pacientes submetidos a laringecto-
mia total e faringolaringectomia (n = 171). Analisou-se a associacdo entre as variaveis pertinen-
tes e o desenvolvimento da fistula e foi proposto um modelo preditivo.

Resultados: Na analise univariada, a ASA, quimioradioterapia (QRT) e traqueostomia antes da ci-
rurgia foram associadas a fistula. Na analise multivariada, somente a ASA manteve-se estatistica-
mente significante. Por regressao logistica, derivamos um modelo preditivo incluindo: ASA, alcool,
QRT, traqueostomia, hemoglobina e albumina pré-operatorias, extensao local, N, DM. A curva ROC
do modelo foi 0,76 (95% ClI 0,64-0,87). O grupo de alto risco teve especificidade 93%, Likelihood
positivo 7,10 e valor preditivo positivo 76%. Incluindo os grupos de médio baixo, médio alto e alto
risco, temos sensibilidade de 92%, Likelihood negativo 0,25 e valor preditivo positivo 89%.
Conclusé@o: Criamos uma RDC para identificar os pacientes de alto risco ao desenvolvimento da
fistula faringocutanea. As medidas de acuracia prognostica foram substanciais. Entretanto,
€ essencial conduzir estudos prospectivos maiores para validacao/refinamento do modelo.

© 2015 Associacao Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Publicado por

Elsevier Editora Ltda. Todos os direitos reservados.

Introducao

Os canceres de laringe e de hipofaringe representam qua-
se 45% de todas as doencas tratadas no nosso hospital tercia-
rio, no Departamento de Otorrinolaringologia, especializado
em Oncologia.

A prevaléncia de fistula faringocutanea apos cirurgia de
laringe e faringolaringe é relatada como sendo entre 9% e
25%."2 Sua ocorréncia aumenta consideravelmente o tempo
de permanéncia desses pacientes no hospital e, consequen-
temente, o custo do tratamento.? Além disso, sua ocorréncia
pode causar, entre outros danos fisicos e psicoldgicos, atraso
no inicio das terapias complementares (como radioterapia/
quimioterapia) e, consequentemente, atraso na recuperacao
destes pacientes com cancer.

Até o momento nenhum estudo prop6s uma regra de
decisao clinica (RDC) para a previsao de fistula faringocu-
tanea apos laringectomia total e faringolaringectomia pri-
maria ou de resgate, com ou sem esvaziamento cervical,
e os fatores preditivos mais significativos tem sido mal ava-
liados.* Assim, nosso objetivo foi obter esta RDC de uma
amostra de pacientes deste hospital. Com a sua criacao,
tivemos a intencao de incentivar a mudanca no comporta-
mento clinico, com o intuito de prevenir contra o desenvol-
vimento desta complicacao e, assim, facilitar a reducao de
custos desnecessarios, bem como melhorar a qualidade
de vida dos pacientes.

Método

Estudo de coorte retrospectivo (estudo de coorte historica lon-
gitudinal), que inclui, consecutivamente, todos os pacientes
que realizaram laringectomia total/faringolaringectomia, de-
vido a cancer da laringe e de hipofaringe, no Departamento de
Otorrinolaringologia do Hospital, de fevereiro de 2006 a junho
de 2011. Todos os pacientes diagnosticados com cancer laringeo
e faringolaringeo foram avaliados pela equipe antes do trata-
mento final. Somente procedimentos compativeis com laringec-
tomia total com ou sem faringectomia parcial e fechamento
primario do defeito da faringe foram considerados neste estudo.
As cirurgias foram realizadas por quatro cirurgioes diferentes,
dois com 10 ou mais anos de experiéncia, e dois com menos.

Esta conducdo do estudo foi aprovada pelo Comité de Eti-
ca do Hospital.

Coleta de dados

Todas as variaveis e ocorréncias de desfecho foram coletadas
pelo pesquisador principal (SC) nos prontuarios da institui-
cao, entre agosto de 2011 e janeiro de 2012, O acompanha-
mento foi feito até os pacientes receberem alta.

Conduzimos uma revisao sistematica para identificar todos
os fatores de risco preditivos para o desenvolvimento de
fistula faringocutanea descritos na literatura disponivel
(resultados nao relatados neste artigo).*
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Reunimos todas as variaveis consideradas como pertinentes
a nossa avaliacao, a saber:

a. Fatores relacionados com o paciente: classificacao da ASA
(American Society of Anesthesiologists) (tabela 1), consu-
mo de alcool (alto consumo, se o paciente bebesse regular-
mente mais de 1L de bebida alcoodlica por dia; e
ex-consumidores e baixo consumo se bebessem de 0-4 co-
pos/dia), nivel de hemoglobina pré-operatorio (< 12,4 g/dL
ou > 12,4 g/dL), valor de albumina pré-operatorio (< 37 g/L
ou > 37 g/L) e presenca de comorbidades importantes
(como diabetes melito (DM), doencas pulmonares obstruti-
vas cronicas (DPOC), doenca cardiaca e doenca hepatica);

b. Fatores relacionados com a doenca: a classificacao de N
(com base no AJCC Cancer Staging Manual, 2010 - 72 edi-
¢ao), intervencao cirdrgica realizada (laringectomia total
ou faringolaringectomia);

c. Fatores relacionados com o tratamento: radioterapia ape-
nas (Rt) ou quimiorradioterapia (QRT) antes da cirurgia,
e traqueostomia anterior a cirurgia.

Deficiéncia nutricional e perda de peso foram excluidas da
analise, pela falta de dados suficientes disponiveis nos pron-
tuarios avaliados (120 em falta).

Quanto ao resultado, o desenvolvimento de fistula farin-
gocutanea foi confirmado clinicamente em consultas diarias
pos-operatorias por mais de um observador (cirurgiao e resi-
dente), com expressao de saliva e analise do trajeto da feri-
da fistulosa.

Analise estatistica

Todas as variaveis foram categoricas e sua presenca em cada
grupo (com ou sem desenvolvimento de desfecho) foi com-
parada através do Qui-quadrado ou teste exato de Fisher,
quando aplicavel. A significancia foi considerada como um
valor-p inferior a 0,05.

Tabela 1 Classificacao ASA (Sistema de Classificacao de
Risco da American Society of Anesthesiologists)

Classe ASA Definicao de classe

I Paciente normalmente saudavel

Il Paciente com doenca sistémica leve

1} Paciente com doenca sistémica ndo
incapacitante

v Paciente com doenca sistémica
incapacitante que é ameaca constante
a vida

Vv Paciente moribundo do qual nao se espera
sobrevivéncia por 24 horas, com ou sem
cirurgia

Fonte: Amir Qaseem, Vincenza Snow; Nick Fitterman; E. Rodney
Hornbake; Valerie A. Lawrence; Gerald W. Smetana; Kevin Weiss,
Douglas K. Owens; Clinical Efficacy Assessment Subcommittee of
the American College of Physicians; Risk Assessment for and
Strategies To Reduce Perioperative Pulmonary Complications for
Patients Undergoing Noncardiothoracic Surgery: A Guideline
from the American College of Physicians. Annals of Internal Me-
dicine. 2006 Apr;144(8):575-580.

Seguimos a recomendacao de inclusao de 10 a 15 individuos
por variavel preditiva avaliada.> Como foram analisadas as
associacoes entre 13 variaveis e desfechos, incluimos pelo
menos 130 individuos.

E comum observar-se que, ao se realizar uma analise mul-
tivariada, ha uma mudanca no nivel de significancia das va-
rias variaveis preditivas. Assim, em varios artigos,>” as
variaveis sao incluidas na analise multivariada quando um
valor de p < 0,2 é observado na analise univariada. Dessa
maneira, tem-se a certeza de que todas as variaveis perti-
nentes e potencialmente preditivas sao estudadas. Usamos
0s mesmos critérios para detectar quais variaveis deveriam
ser incluidas no nosso modelo derivado.

Dessa forma, para a derivacao do modelo preditivo, reali-
zou-se a analise multivariada, através de regressao logistica.

Depois que o modelo preditivo foi criado, a area sob a
curva ROC (AUC) foi calculada e, através do “melhor ajuste”
das coordenadas da curva, foram criadas quatro categorias
de risco: alto risco (4), alto risco médio (3), baixo risco médio
(2) e baixo risco (1). A sensibilidade, especificidade, valores
preditivos e razao de verossimilhanca com intervalo de con-
fianca de 95% (IC 95%) foram calculados. Todas as analises
estatisticas foram realizadas utilizando-se o programa SPSS
versao 18.0.

Tabela 2 Caracterizacdao da amostra de acordo com o esta-
gio TNM (72 ed.; 2010) e caracteristicas demograficas

Caracteristica Frequéncia %
(n=171)
Caracteristicas demogrdficas
Sexo masculino 166 97,1
Idade (> 60 anos) 75 43,9
Habitos de Tabagismo 142 83
(> 20 cigarros/dia)
Estdgio
| 1 0,6
Il 5 2,9
1] 38 22,2
IVa 120 70,2
IVb 7 4,1
T
Tis 1 0,6
T1 1 0,6
T2 5 2,9
T3 45 26,3
T4a 119 69,6
N
NO 83 48,5
N1 25 14,6
N2a 28 16,4
N2b 17 9,9
N2c 13 7,6
N3 5 2,9
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Resultados

No total, 171 individuos foram incluidos, caracterizados na
tabela 2.

Todos os participantes apresentavam estadiamento MO e
o fechamento da faringe foi realizado com duas camadas
(mUsculos e mucosa) de sutura continua ou grampeador (usa-
do sempre que possivel).

Durante um seguimento médio de 30 dias, 48 individuos
(28,1%) desenvolveram fistula faringocutanea no pos-opera-
torio. Todos foram classificados como ASA 2 ou 3; dentre os
79,2% de alto consumo de alcool, quase 48,9% tinham nivel
de hemoglobina pré-operatorio abaixo de 12,5 g/dL, 16,7%
eram diabéticos, 6,2% tinham algum grau de DPOC, 22,9%
apresentavam disfuncao hepatica ou algum grau de doenca
cardiaca, 8,3% tinham sido submetidos a radioterapia antes

da cirurgia, e 18,8% haviam sido submetidos a quimiotera-
pia/radioterapia prévia, e, em 58,3%, houve necessidade de
realizar uma traqueostomia de emergéncia antes da cirurgia
eletiva, 45% foram realizadas em carater de urgéncia e 13,3%
foram traqueostomias eletivas.

Observou-se que os pacientes com estagio avancado (IVAe
IVB) apresentaram maior nimero absoluto de fistulas farin-
gocutaneas (n = 40), embora nao tenha sido estatisticamen-
te significante (p = 0,25). No entanto, os 87 pacientes
remanescentes nessas fases (representando cerca de 50% da
amostra) nao desenvolveram fistula. Foi realizada uma ana-
lise uni e multivariada, com a inclusao dos fatores relevantes
obtidos pela revisao sistematica previamente realizada,*
e que apresentavam potencial para inclusao no modelo de
previsao a ser desenvolvido, como explicado anteriormente
(tabela 3).

Tabela 3 Analise univariada e multivariada da relacdo entre as variaveis incluidas na RDC e a frequéncia de fistula faringocu-

tanea
Variaveis Todos Com fistula Sem fistula Analise Analise
univariada multivariada
n (%) n (%) n (%) Valor p Valor p
ASA
2 107 (63) 25 (51,1) 82 (68) 0,052 0,005
3 62 (36,2) 23 (48,9) 39 (32)
Alcool
Pesado 126 (73,7) 38 (79,2) 88 (71,5) 0,342 0,361
Pré-hemoglobina
<12,4 g/dL 65 (39,6) 22 (48,9) 43 (36,1) 0,152 0,665
Pré-albumina
<37,0g/L 30 (34,1) 7 (25) 23 (38,3) 0,242 0,07
Comorbidades
DM 25 (14,6) 8(16,7) 17 (13,8) 0,63° 0,72
DPOC 18 (10,5) 3(6,2) 15 (12,2) 0,4
Doenca hepatica 39 (22,8) 11 (22,9) 28 (22,8) 12
Cardiopatia 42 (24,6) 11 (22,9) 31 (25,2) 0,852
N
NO 83 (48,6) 21 (43,8) 62 (50,4) 0,25° 0,933
N1 25 (14,6) 8 (16,7) 17 (13,8)
N2a + N2b + N2c 58 (33,9) 17 (9,94) 41 (23,96)
N3 5(2,9) 2 (1,16) 3 (1,74)
Localizacdo
Laringe 67 (39,2) 18 (10,5) 49 (28,6) 0,862 0,539
Faringolaringea 104 (60,8) 30 (62,5) 74 (60,2)
Pré-Rt
Sim 12 (7,0) 4 (8,3) 8 (6,5) 0,74
QRT prévia
Sim 15 (8,8) 9 (18,8) 6 (4,9) 0,012 0,120
Traqueostomia pre
Sim 77 (45) 28 (58,3) 49 (39,8) 0,04 0,144

Rt, radioterapia; QRT, quimiorrradioterapia; pre, pré-operatoria; DM, diabetes melito; DPOC, doenca pulmonar obstrutiva crénica.

2 Teste de Fisher.
® Teste de Qui-quadrado.
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Observamos que ASA 2 e 3, QRT prévia, traqueostomia rea-
lizada antes da cirurgia e baixo nivel de hemoglobina foram
associados ao desenvolvimento de fistula na analise univaria-
da. Na analise multivariada, apenas a classificacdo ASA man-
teve sua significancia estatistica (p < 0,05). Albumina, QRT
prévia e traqueostomia realizadas antes da cirurgia mostraram
potencial preditivo (p < 0,2) para inclusao em nosso modelo.

Apesar de a albumina nao ter atingido significancia estatis-
tica na nossa analise univariada, e por haver muitos valores da
albumina ausentes em nossa amostra (85 em falta), observou-
se que a sua exclusao do modelo reduziu substancialmente a
sua validade (em particular no que diz respeito a sensibilidade).

O consumo de alcool, a hemoglobina pré-operatéria
< 12,5 g/dL, a presenca de DM, a classificacao N, a localizacao
e a extensao do tumor primario e nenhuma Rt prévia nao foram
associados ao desenvolvimento de fistula, mas aumentaram a
precisao prognostica da RDC (em relacdo ao equilibrio sensibi-
lidade-especificidade) e, assim, foram também incluidos.

Para desenvolver o modelo, incluimos, portanto, todas as
variaveis pré-operatorias analisadas que apresentaram um
valor de p < 0,2, e também aquelas consideradas importantes
pela revisao sistematica préviamente realizada pelo nosso
grupo.* Os melhores resultados foram obtidos usando o se-
guinte modelo:

Escore de risco = (4,98 x classificacao ASA) + (1,97 x con-
sumo de alcool) + (5,10 x quimioterapia/radioterapia) + (2,40
x traqueotomia) + (0,75 x hemoglobina pré-cirurgia) + (0,69
x extensao local) + (1,01 x classificacao N) + (0,75 x presen-
ca de diabetes melito) + (3,03 x albumina pré-cirurgia).

Este modelo apresentou uma area sob a curva ROC (AUC)
de 0,74 (IC 95% 0,61-0,86), como mostrado na figura 1.

Curva ROC
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Figura 1 Area do modelo sob a curva ROC. Linha marmorea,

linha de referéncia de AUC 0,5; linha azul, escore de modelo;
linha verde, quatro categorias do modelo.

Propusemos a estratificacao do escore dos modelos em
quatro diferentes categorias de risco: risco baixo (para um
valor de escore < 9,88), médio-baixo (entre 9,881 e 12,25),
médio-alto (entre 12,26 e 17,1) e alto (para um valor de
escore > 17,1). Esta estratificacao apresentou os valores de
precisao prognostica na tabela 4. Os valores para os pontos
de corte foram selecionados por uma avaliacao de coorde-
nadas AUC e também de acordo com os que forneceram o
melhor ajuste.

Cerca de metade dos participantes (48%) que desenvolve-
ram uma fistula faringocutanea foi classificada como sendo
de alto risco. Ao associar os trés maiores grupos de risco (alto
+ médio alto + baixo risco médio), 92% do desenvolvimento
de fistulas poderiam ter sido previstas. Observamos, tam-
bém, que, o aumento do grau de risco, foi positivamente
associado ao desenvolvimento de fistula (p < 0,001 para Qui-
quadrado para associacao e analise de tendéncias).

Observamos uma alta especificidade para o grupo de alto
risco (93%), com razao de verossimilhanca positiva modera-
damente alta (LR +) de (7,10) e valor preditivo positivo (VPP)
e negativo (VPN) com resultados altos (76% e 79%, respecti-
vamente) (tabela 5). Para os trés grupos de risco, médio-bai-
xo/médio alto e alto, a sensibilidade foi de 92%, razao de
verossimilhanca negativa (LR) de 0,25 e VPN de 89%.

Também foram calculadas as medidas de validade prognos-
tica para a classificacao ASA para comparar com os resultados
de Farwell et al.,® e os valores obtidos estao na tabela 6.
Assim, nosso modelo derivado é estatisticamente superior a
classificacao ASA, quando comparadas as medidas de valida-
de de progndstico.

Discussao

As regras de decisao clinica (RDC) sao instrumentos utilizados
para aumentar a precisao dos profissionais de salde na ava-
liacao diagndstica e prognostica por meio do resumo da pro-
babilidade de uma ocorréncia de um determinado desfecho.

A fistula faringocutanea representa uma importante com-
plicacao pos-operatoria nos pacientes laringectomizados. Até
o momento, nenhuma RDC foi produzida para determinar o
risco de desenvolvimento de fistula, motivo pelo qual realiza-
mos este estudo. Como foram estudadas 13 variaveis, houve
uma exigéncia na inclusdo de 130 a 195 participantes. Nosso
estudo incluiu 171, de forma que consideramos este nimero
adequado.® Decidimos usar quatro categorias, a fim de manter
o0 equilibrio entre o melhor ajuste do modelo e a aplicacao

Tabela 4 Estratificacdo de risco de desenvolvimento de fis-
tula faringocutanea para o modelo

Fistula Grupos de risco Total
faringo-
cutinea Baixo Baixo Alto Alto

risco risco risco risco

médio  médio

Nao 17 (89%) 16 (80%) 22 (73%) 4 (24%) 59
Sim 2 (11%) 4 (20%) 8 (27%) 13 (76%) 27
Total 19 20 30 17 86
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Tabela 5 Estratificacao de risco de modelo Cat2 e medidas de validade para as diferentes notas de corte

Corte Fistulas Se % Espec % LR+ LR- VPP % VPN%
h (%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)

Alto risco (4) 13 48 93 7,10 0,55 76 79
(48) (29-67) (86-99) (2,5-19,7)  (0,38-0,80) (56-96) (70-89)

Risco alto médio (3) 21 77 55 1,76 0,39 44 84

+ risco alto (4) 77) (62-93) (43-68) (1,2-2,5)  (0,18-0,83)  (30-58) (73-95)

Risco baixo médio (2) 25 92 28 1,30 0,25 37 89

+ alto médio (3) + alto (4) (92) (82-102) (17-40) (1,0-1,5)  (0,06-1,03)  (25-48) (75-103)

Se, sensibilidade; Espec, especificidade; LR+, probabilidade positiva; LR-, probabilidade negativa; VPP, valor preditivo positivo; VPN,
valor preditivo negativo; IC 95%, intervalo de confianca.

Tabela 6 Estratificacao de risco de classificacao da ASA e medidas de precisao

ASA Fistula Se % Espec % LR+ LR- VPP % VPN%
n (%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)

ASA 3 23 47 67 1,48 0,76 37 76
(48,9) (33-62) (59-76) (1-2,2) (0,57-,03) (25-49) (68-84)

Se, sensibilidade; Espec, especificidade; LR+, probabilidade positiva; LR-, probabilidade negativa; VPP, valor preditivo positivo; VPN,

valor preditivo negativo; IC 95%, intervalo de confianca.

clinica, isto é, se por um lado com um maior nimero de cate-
gorias podemos ajustar a classificacao de maneira mais eficaz
ao escore de AUC original; por outro lado, a aplicabilidade
clinica melhora com um menor nimero de categorias.

Na nossa analise, a incidéncia de fistula faringocutanea foi
de 28,1%, que se assemelha a valores obtidos por outros au-
tores.” 1

Para a maioria dos autores, o sexo masculino foi o mais
representativo (em nossa amostra, 97,1%) e a ocorréncia de
fistula foi mais frequente em torno do 10° ao 15° dia do pds
-operatorio, como foi observado em 38% dos nossos ca-
SOS.1‘15_Z3

Nossa analise mostrou, de acordo com outros estudos, 7,245
que, para o estagio avancado (IVA e IVB), parece haver uma
maior incidéncia de fistula. Entretanto, esta relacao nao se
mostrou estatisticamente significante em nosso estudo e nem
em outros estudos da literatura.®0-13,15.16,18-23,26-29

Confirmamos, em nossa analise univariada, que a QRT e a
traqueostomia prévia sao fatores associados a formacao de
fistula faringocutanea, assim como ja observado por outros
autores.®'213.2426,30,31 A traqueostomia antes da cirurgia, en-
tretanto, ao contrario dos nossos achados, nao foi conside-
rada um fator de risco para a fistulizacao por diversos
autores, '>18:2022,2528,31 Na analise multivariada, estas variaveis
permaneceram como potenciais fatores preditivos para o
desenvolvimento da fistula, como alguns autores ja haviam
concluido.?3

Em nossa analise univariada, a radioterapia antes da cirur-
gia nao foi significante para o desenvolvimento da fistula
faringocutanea, assim como ja observado por outros auto-

res.211,14,18,20,21,2529,32,33 A sya inclusao no modelo final nao adi-
cionou mudancas significativas na precisao, por isso nao
foi incluida.

A classificacdo ASA, ao contrario de outros estudos,?2"34
foi significante como fator de risco para o desenvolvimento
de fistula tanto na analise uni quanto na multivariada, o que
demonstra que a presenca de comorbidades pré-operatorias
e o estado funcional do paciente tém uma grande importan-
cia no desenvolvimento de complicacdes intra e pds-cirlr-
gicas.

Poucos autores avaliaram o valor preditivo da classificacao
ASA® para este desfecho, apesar de sua importancia ter sido
demonstrada em nossa amostra, o que reflete o papel fun-
damental do controle pré-operatorio das comorbidades do
paciente. Paradoxalmente, avaliando cada comorbidade se-
paradamente (DM, DPOC, doenca hepatica e doencas do co-
racao), elas nao demonstraram associacao significante com
o desenvolvimento de fistula (tanto na analise uni quanto na
multivariada). Neste aspecto, a evidéncia disponivel é con-
traditoria, ja que alguns autores relatam os mesmos resulta-
dos,™'* enquanto outros autores encontraram uma relacao
significante entre a fistula e essas comorbidades. - 1%1%16:20.21,34

Depois da analise multivariada, a hipoalbuminemia pré
-operatoria (< 3,7 g/L) foi um fator independente para o
desenvolvimento de fistula faringocutanea, o mesmo tendo
sido observado por outros autores.>15,20:34

Na literatura disponivel, ndo encontramos uma regra de
decisao clinica desenvolvida especificamente para estratifi-
car pacientes por seu risco de desenvolver fistula faringocu-
tanea apos faringolaringectomia e laringectomia total.
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Resumidamente, observou-se, para o grupo de alto risco,
uma alta especificidade e, portanto, capacidade de deter-
minar entre os pacientes de maior risco os que nao irao
desenvolver fistula faringocuténa. Por outro lado, o mode-
lo apresentou alta sensibilidade para os grupos de indivi-
duos de médio/baixo + médio/alto + de alto risco que
irao desenvolver uma fistula. Em um ambiente hospitalar,
isso possibilita a distribuicao dos recursos econémicos
e pessoais direcionados principalmente para os pacientes
com maior probabilidade para a ocorréncia de complica-
cOes pos-operatorias, permitindo que os profissionais de
saude atuem de maneira mais intensiva e precoce nos pe-
riodos pré-operatorio e pds-operatoério no grupo de risco
identificado.

Sabemos bem das terriveis consequéncias da fistula farin-
gocutanea na qualidade de vida e prognéstico do paciente.
Além disso, os recursos econémicos direcionados para o tra-
tamento desta complicacdo acarretam num grande onus fi-
nanceiro que pode afetar o sistema de salde de qualquer
pais do mundo.

Devemos ressaltar que o modelo derivado apresenta algu-
mas limitacdes. A coleta das variaveis foi realizada retros-
pectivamente e, portanto, a fonte nao era tao completa
e precisa como seria com uma base prospectiva. Citamos
como exemplos a auséncia de dosagem de albumina nos re-
gistos pré-operatorios de 85 pacientes e a auséncia de regis-
tros que caracterizassem o estado nutricional do paciente
antes da cirurgia. Independentemente dos fatores limitantes,
desenvolvemos uma RDC de facil aplicacao com valores sig-
nificantes de precisao do progndstico, ou seja, a area sob
a curva ROC (AUC) de 0,76 (IC 95% 0,64-0,87).

Comentarios finais

Desenvolvemos um modelo matematico estatisticamente
calculado com uma boa precisao para detectar os grupos com
risco médio/alto de desenvolvimento de fistula faringocuta-
nea. Esse modelo podera permitir uma melhor distribuicao
dos recursos econdmicos e pessoais voltados para os pacien-
tes com maior probabilidade de ocorréncia desta complica-
¢ao. Os pontos mais fortes deste estudo sao o fato de que ele
representa a primeira RDC adequada e especifica produzida
para a estratificacao de risco de desenvolvimento de fistula
faringocutaneas que, adicionalmente, apresentou valores
significativos de validade progndstica. As principais limita-
cbes sdo seu carater retrospectivo e unicéntrico e o pequeno
tamanho da amostra. Apesar dessas limitacoes, nosso RDC
teve um desempenho melhor que a classificacao ASA - ja
validada para a predicao deste desfecho.

Esta RDC é apresentada como uma proposta de validagao
multicéntrica prospectiva tardia, avaliacdo de confiabili-
dade e otimizacdo. Gostariamos também de avaliar a sua
aplicabilidade pratica entre profissionais de salde e, por-
tanto, fazer uma analise do impacto econémico e facilida-
de de uso da implementacao entre os servicos de salide em
nosso pais.
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