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DISPOSITIVOS E METODO PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA

A invencdo refere-se & dispositivo dilatador fraqueal auto—estético,
dispositivo dilatador de rosca auto-estatico, guia metdlica maleavel e ao
método de traqueostomia percutanea utilizando os dispositi\}os e guia. A
presente invencéo pefmite a visualizacao direta do orificio traqueal, através do
qual a canula de traqueostomia serd inserida por meio da guia metalica
maleavel, dispensando a utilizagdo de broncoscopia e evitando lesSes na
parede posterior da traquéia quando a canula de tragueostomia é inserida no
paciente.

Traqueostomias sdo atualmente um dos procedimentos mais
comumente realizados em centros de terapia intensiva (CTI). S6 nos Estados
Unidos sao realizadas mais de 100.000 traqueostomias por ano. Além disso, a
expectativa é de que esse numero aumente ainda mais no futuro, pois facilita a
alta dos pacientes dos CTls, locais esses, que possuem alta demanda de
vagas.

Tragueostomia consiste na colocagdo de uma canula dentro da traquéia
para permitir a passagem de ar para os pulmdes. Sao varias as indicagdes
para realizar esse procedimento cirlrgico, entre elas: incapacidade de manter
as vias aéreas pérvias por problemas neurolégicos; traumatismos de face que
impedem a passagem de ar para os pulmbes; edema das cordas vocais
impedindo a passagem de ar, tempo prolongado de ventilagdo mecanica
durante o qual ha intubagao pela boca prejudicando o desmame do ventilador.

O método ftradicional de Traqueostomia consiste na incisdo da pele,
dissecgdo da traquéia e insergdo da canula. Em 1955, foi descrita a
traqueostomia percutdnea; desde entdo, véarias técnicas foram propostas. As
técnicas  percutdneas _provocam  menos  infecgao,  sangramento,
comprometimento estético e é mais rapida de ser realizada.

A técnica de traqueostomia percutdnea mais utilizada hoje € a de
Ciaglia, que consiste em: primeiramente, com uma [amina de bisturi faz uma
pequena incisdo na pele e no subcultdneo, entdo, com um cateter com agulha
faz a pun¢éo da traguéia, concomitantemente, utiliza-se a broncoscopia para
confirmar o posicionamento adequado do cateter dentro da traquéia, depois,
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retira-s_e a agulha. Entdo, passa-se o fio guia afravés do cateter, que, em
seguida, € retirado. O préximo passo consiste em, através do fio guia
iniciaimente e do cateter guia posteriormente, introduzir na traquéia dilatadores
para aumentar o orificio de pungao. Por Ultimo, a canula de traqueostomia é
montada num dilatador longo compativel com seu famanho e introduzida na
traquéia. Entdo, a canula orotraqueal pode ser retirada, assim como o dilatador
e o fio guia. O procedimento é realizado simuitaneamente com a
traqueobroncoscopia. (Ciaglia P, Firsching R, Syniec C. Elective percutaneous

~ dilatational tracheostomy. A new simple bedside procedure; preliminary report.

Chest. 1985,87.715-9).

Também se tem a técnica de dilatag@o translaringea criada por Fantoni,
na qual a dilatagéo & feita de maneira retrograda. Essa dilatagao se da com um
equipamento inserido pel“a laringe que age tanto como dilatador como um tubo
de traqueostomia. Sendo uma técnica feita de dentro para fora. Ha contra-
indicagdes para o seu uso como as dificuldades de acesso a traquéia como a
dificuldade de abertura de boca. O paciente deve estar sob anestesia geral e
paralisado. O paciente deve estar em uma leve hiperextenséao do pescogo. O
método exige controle endoscopico com broncescopio rigido. A colocagéo do
brocoscépio ajuda na rfixagéo da traquéia, na sua compressao e subsequente
afilamento do espago pré-traqueal e trans-ilumina a traquéia ajudando a
localizagéo de marcos anatémicos. O uso do broncoscépio € uma das razées
para o procedimento ser contra-indicado em pacientes com o pescogo
imobilizado. Uma vez posicionado o endoscépio no local de eleigdo, uma
agulha curva é inserida pela boca e apds passar a laringe pressionada na
parede anterior da traquéia até que emerge na pele do pescogo. Isso feito, um
fio guia é infroduzido pela agulha e, uma vez apreendido exteriormente, a
agulha é retirada. O fio servira de guia para a colocagao de um dilatador de
didmetro progressivo. Uma vez atingida a largura ideal, a canula de
tragueostomia é colocada de fora para dentro usando o fio como guia (Nani R,
Sarpellon M, Marson F, Fonzari C, Farnia A, De Castello M.The Fantoni
translaryngeal tracheostomy: perioperative complications In a series of 220
consecutive patients. Minerva Anestesiol. 2002 Mar;68(3):89-93.)
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QOutro método é o de Griggs que consiste em: depois que o fio & inserido
no interior da traquéia, um férceps modificado de Howard-Kelly & introduzido
com a sua ponta no mesmo angulo que o fio-guia e as bordas de abertura do
forceps colocadas na posicéo vertical sdo abertas para rasgar a parede anterior
entre os anéis traqueais. Depois de aberta a traquéia, o forceps deve ser
removido na posigdo aberta certificando-nos de que a abertura é larga o
suficiente para colocagdo do tubo de tragueostomia. Em seguida o tubo éA
colocado com o seu obturador posicionado e, uma vez inserido o tubo na
traquéia retirado juntamente com o fio-guia. (Griggs WM, Korthley LIG, Gilligan
JE et al. A simple percutaneous tracheostomy technique. Surgery, Gynaecology
and Obstetrics 1990; 170 :543-5. 10. Soni N. Percutaneous tracheostomy: How
to do it. Journal of Applied Medicine 1998; 1 :23-31.)

Foram encontradas algumas patentes que versam sobre o assunto,
como por exemplo: a patente US4364391, intitulada “Tracheostomy apparatus
and method” refere-se a um dispositivo e a um método para realizar
traqueostomia percutdnea quando a parte superior da garganta esta obstruida.

A patente US5279285, intitulada “Tracheostomy method and apparatus”
refere-se a um método e um aparelho para inser¢ao do tubo de traqueostomia
dentro da traquéia do paciente com um risco minimo de lesdes secundarias
nas paredes laterais ou posterior € com um tempo minimo.

O deposito internacional WO 2004069316, intitulado “TRACHEOSTOMY
TUBE AND LOADING DILATOR” refere-se a um dispositivo médico para
realizar uma traqueostomia percutidnea. Para isso, ufiliza-se um dilatador para
a fomagao de uma ostomia na parede traqueal.

| As técnicas usuais para realizagdo da traqueostomia percuténea
requerem a realiza¢do de broncoscopia (visualizagao da traquéia internamente
por aparelho especial inserido pelo nariz ou pela boca do paciente), pois nao
permitem a visualizagdo direta do orifio aberto na traquéia através do qual a
canula € inserida. A broncoscopia ndao & um procedimenio isentc de
complicagdes (5%), o aparelho & caro, e é necessaria a presenca de um

operador exclusivo para realiza-la durante a traqueostomia.
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As técnicas de traqueostomia percutdnea  necessitam de fibro-
broncoscopia, pois os materiais utilizados exigem a realizagéo de pressédo
sobre a parede anterior da traquéia e com isso pode provocar o colabamento
da mesma com lesédo da parede posterior. Com a fibro-broncoscopia, um
procedimento que exige material especial e caro, o cirurgido consegue ver se a
parede posterior esta protegida de lesdes. Mas a fibro-broncoscopia, por si s6,
tras mais um risco para o paciente (5% de complicagdes) e tem que ser
realizada por outro medico durante o procedimento.

Os outros dispositivos que existem no estado da técnica também nao
permitem a visualizacéo direta do orificio criado na traquéia sendo necessaria a
realizagéo de broncoscopia no momento da inser¢do da canula; caso contrario
a mesma € inserida as cegas. '

Em outro aspecto, os dilatadores utilizados no procedimento de
traqueostomia percutdnea s&ao, em geral, pouco maleaveis, 0 que aumenta o
risco de perfuragéo da parede posterior da traguéia no momento da introdugéo
da céanula de traqueostomia.

Uma das grandes vantagens da presente invencédo € a visualizagao
direta do orificio tragqueal, através do qual sera inserida a canula de
traqueostomia, dispensandoc assim a utilizacdo de broncoscopia e
consequentemente diminuindo o risco cirdrgico. Alem disso, o procedimento de
fraqueostomia percutadnea torna-se menos oneroso.

Outra vantagem conferida pela invengdo se deve ao fato de que a
utilizagao de alargadores rosqueaveis, para aumentar o orificio para insergéo
da canula, dispensa a necessidade de compressao da parede antero-posterior
da traquéia, diminuindo consideravelmente o risco de lesao.

Nesse sentido, os dispositivos ainda permitem a manutengéo do orificio
aberto sem a necessidade da utilizagao das maos, deixando o operador com
ambas as maos livres para insergao da canula de traqueostomia. A introdugéo
da canula dentro da traquéia é realizada através de um tubo metalico maleavel
que evita lesdes na parede posterior da traquéia.

Por fim, vale ressaltar que o método também pode ser utilizado para a

realizagdo de traqueostomia em carater de urgéncia.
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Lista de Figuras

A figura 1 mostra a vista em perspectiva superior do dilatador traqueal
auto-estatico.

A figura 2 mostra a vista em perspectiva inferior do dilatador traqueal
auto-estatico.

A figura 3 a e a figura 3 b mosiram a vista lateral dos dilatadores de
rosca auto-estatico.

A figura 4 a e a figura 4 b mostram a guia metalica maledvel em posicéo
deformada e normal respectivamente.

A figura 5 a até a figura 5 h mostram alguns dos passos do método
utilizado na invengao.

Descrigao Detalhada da Invengao

A presente invenc¢do diz respeito a um dispositivo dilatador traqueal
auto-estatico, dispositivo dilatador de rosca auto-estatico, guia metalica
maleavel e ao método de traqueostomia percutdnea utilizando os dispositivos e
guia. A presente invengado permite a visualizagdo direta do orificio traqueal,
através do qual a canula de fraqueostomia sera inserida por meioc da guia
metdalica maleavel, dispensando a utilizagdo de broncoscopia e evitando lesées
na parede posterior da fraquéia quando a canula de traqueostomia € inserida
no paciente.

As figuras 1 e 2 mostram o desenho do dilatador traqueal auto-estatico
de forma néo limitante. Esse dispositivo & formado por dois bracos (3 e 7) que
sdo conectados por meio de um unidade fixadora (9). Nas extremidades dos
bragos existem alcas (4) para apoio das maos efou dos dedos do operador.
Logo abaixo das algas (4), existem duas hastes (5 e 6), sendo uma maior (5)
com varios dentes de fixagao (12) e a outra menor (6) com apenas um dente de
fixacdo (12). Os dentes de fixagdo (12) da haste maior (5) deslizam sobre o
dente de fixacdo (12) da haste menor (6) quando o dispositivo abre a sua ponta
(10). Essas hastes (5 e 6) servem para manter o orificio aberto, na traquéia do
paciente para a passagem da cénula de traqueostomia, sem a necessidade de
aplicar uma forca ao mesmo, além de graduar o tamanho dessa abertura.
QOutros detalhes da tecnologia sdo: anteparo em forma de um semi-circulo (2)
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em cada um dos bracos (3 e 7), cujo fungdo é limitar a passagem do dilatador
(Figuras 1 e 2), impedindo les6es na parede posterior da traquéia e um orificio
(1) que se estende por toda a ponta (10) do dilatador (Figuras 1 e 2) e termina
antes do anteparo em forma de semi-circulo (2) com outro orificio (14), sendo a
fungéo desse canal (13) de dar passagem ao fio guia (8).

A figura 3 a e a figura 3 b mostram os desenhos dos dilatadores de
rosca auto-estatico de forma nao limitante. Esse dispositivo pode ser feito por
um cilindro oco, sendo que uma das pontas € cdnica (16) com uma linha ou um
sulco helicoidal (19) o que torna a superficie rosqueavel e também contém um
pequeno furo (15) na ponta para passagem do fio guia (8). A outra ponta (20) é
completamente aberta para facilitar a passagem do fio guia (8) e mantém o
formato cilindrico. O | dispositivo contém ranhuras (18) na superficie para
aumentar o atrito. O dispos'itivo pode ser fabricado em diferentes espessuras.

A figura 4 a e a figura 4 b mostram a guia metalica maleavei de forma
ndo limitante, que consiste em um tubo cilindrico que é formado por um fio
metélico enrolado em forma helicoidal (26), que confere ao objeto étima
flexibilidade. Uma das pontas da tecnologia é arredondada (23) com um furo no
centro (22), com a funcéo de diminuir o atrito e deixar passar o fio guia (8)
respectivamente. Ja a outra ponta (25) mantém o formato cilindrico e é aberta
para facilitar a passagem do fio guia (8).

A metodologia utiliza os dispositivos ja citados, além de outros, e
consiste em: '

1. Anestesia local,

2. Incisdo na pele, regido anterior do pescogo;

3. Puncéo da traquéia com agulha (31) do tipo Jelco (32) conectado
a seringa (30) com soro fisiolégico (figura 5, a);

4. Aspiragdo do ar da traquéia verificando borbuthamento do soro na
seringa,

5. Colocagéo do fio guia (8) por dentro da parte plastica do Jelco
(32) (figura 5, b);

8. Retirada da parte plastica do Jelco (32) e mantendo o fio guia (8)

dentro da traquéia;
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7. Passagem do fio guia (8) por dentro dos dilatadores de “rosca”
(17) e, entdo, com ¢ movimento de rosqueamento, é realizado um
aumento do orificio na parede anterior da traquéia. A disposi¢do e
forma de rosqueamento impede que os dilatadores colidam com a
parte posterior da traquéia (figura 5, c); |

8. Retirada do dilatador;

9. Coldcagéo do dilatador auto-estatico no fio guia e seu avango até
o limen da traguéia

10. Abertura da traquéia com dilatador (17} e avaliar o lamen (figura
5,dee)

11. Com a o dilatador (17) aberto, deve ser colocado a guia metalica
flexivel de ponta romba (24) no fio guia (8) avangando a mesma, sob
visdo direta, dentro da traquéia (figura 5, f);

12. Retirada do dilatador (17) deixando a guia metalica maleavel (24)
dentro da traqueia,

13. Colocag@o na extremidade externa da guia metalica maleavel
dentro do tubo de tragueostomia e seu avango por fora do introdutor
até que o tubo esteja dentro da traquéia (figura 5, g)

14. Retirada da guia metalica maleavel e o fio guia por dentro do tubo
de traqueostomia (figura 5, h).

Os resuitados obtidos pela presente invengdo podem ser melhor

entendidos no exemplo abaixo, de forma néo limitante.

Exemplo

De junho de 2009 a novembro de 2009 foram feitos testes com 65
pacientes submetidos a traqueostomia percutanea utilizando o método ¢ o0s
dispositivos da invengéo c;ra proposta. Foi comparado com o0s resultados de
outros 30 pacientes submetidos a traqueostomia pela técnica aberta. Além
disso, comparou-se também com os resultados descritos na literatura sobre
traqueostomia percuténea utilizando outros métodos. Os resultados foram:

+ O método utilizado na invencao € mais rapido do gue a técnica aberta
por cirurgia, 5,1 minutos versus 12,1 minutos respectivamente.
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O método utilizado na invengéo é mais Eépido do que outras técnicas de
traqueostomia percuténea que utiliza outros materiais disponiveis no
mercado, 5.1 minutos versus 10 minutos respectivamente.

O método utilizado na invengdo € o Unico que permite visualizagaoe direta
do lumen da traquéia sem fibro-broncoscopia.

O método utilizado na invengéo resultou em menos sangramento do que
a traqueostomia cirdrgica (técnica aberta), 3% versus 6%
respectivamente.

O indice de complicagdes foi 0 mesmo descrito na literatura para outras

técnicas de traqueostomia percutanea.
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REIVINDICAGOES

1. DISPOSITIVOS PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA, caracterizado
por compreender dilatador'traqueal auto-estatico (Figuras 1 e 2), que consiste
em dois bragos (3 e 7) conectados por meio de uma unidade fixadora (9),
sendo que, nas extremidades dos bragos (3 e 7) existem algas (4) para apoio
das maos e/ou dos dedos do operador; logo abaixo das algas (4), existem duas
hastes (5 e 6), sendo uma maior {(5) com varios dentes de fixagéo (12) e a outra
menor (6) com apenas um dente de fixagéo (12), sendo que os dentes (12) da
haste maior (5) deslizam sobre o dente (12) da haste menor (6) quando 0
dispositivo abre a sua ponta (10); ja no lado oposto das algas em cada um dos
bragos (3) tem um anteparo em forma de um semi-circulo (2), cujo funcéo é
limitar a passagem do dilatador (Figuras 1 e 2), e no final do dispositivo
(Figuras 1 e 2) tem um orificio {1) que se estende por toda a ponta (10) do
dilatador (Figuras 1 e 2) e termina antes do anteparo em forma de semi-circulo
(2) com outro orificio (14), sendo a fungédo desse canal (13) de dar passagem

ao fio guia (8).

2. DISPOSITIVOS PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA, de acordo com
a reivindicagao 1, caracterizado por manter o orificio aberto para insergcao da
cénula de traqueostomia sem a necessidade do operador fazer forca e/ou

segurar o dispositivo.

3. DISPOSITIVOS PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA, de acordo com
a reivindicagédo 2, caracterizado por a manutencédo do orificio aberto sem a
necessidade da utilizagéo das maos, deixando o operador com ambas as maos

livres para insergdo da canula de traqueostomia.

4. DISPOSITIVOS PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA, caracterizado
por compreender dilatador de rosca auto-estatico (Figura 3 a e b), que consiste
em um cilindro oco, sendo que uma das pontas & cénica (16) com uma linha ou
um sulco helicoidal (19) tornando a superficie rosqueavel e também contém um
pegueno furo (15) na ponta para passagem do fio guia (8); a outra ponta (20) é
completamente aberta para facilitar a passagem do fic guia (8) e mantém o
formato cilindrico; além do dispositivo (Figura 3 a € b) conter ranhuras (18) na
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superficie para aumentar o atrito e poder ser fabricado em diferentes

espessuras.

5. DISPOSITIVOS PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA, de acordo com
a reivindicacéo 4, caracterizado por aumentar o orificio da traquéia ao fazer um
movimento de rotagdo do dispositivo (Figura 3 a e b), dispensando a
necessidade de compressdo da parede antero-posterior da traguéia, o que

diminui consideravelmente o risco de lesao.

6. DISPOSITIVOS PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA, caracterizado
por compreender guia metalica maleavel (Figura 4 a e b), que consiste em um
tubo cilindrico formado por um fio metaélico (26) enrolado em forma helicoidal,
conferindo ao objeto flexibilidade; sendo que uma das pontas da tecnologia &
romba (23) com um furo no centro (22) com a func¢éo de diminuir o atrito e
deixar passar o fio guia (8) respectivamente, ja a outra ponta (25) mantém o

formato cilindrico e é aberta para facilitar a passagem do fio guia (8).

7. DISPOSITIVOS PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA, de acordo com
a reivindicagao 6, caracterizado por funcionar como uma guia para inser¢éo da
canula de tragueostomia e ser maleavel, facilitando a insergéo e evitando

danos na parede posterior da fraquéia.

8. METODO PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA, caracterizado pelo
uso dos dispositivos descritos nas reivindicagbes 1 a 7 compreendendo as

seguintes etapas:
a) Anestesia local;
b) Incisdo na pele, regido anterior do pescogo;

¢) Pungédo da traduéia com agulha (31) do tipo Jelco (32) conectado a
seringa (30) com soro fisiologico (figura 5, a);
d) Aspiracdo do ar da traquéia verificando borbulhamento do soro na

seringa,

e) Colocagao do fio guia (8) por dentro da parte plastica do Jelco (32)
(figura 5, b);
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Retirada da parte plastica do Jelco (32) e mantendo o fio guia (8) dentro

da traquéia;

Passagem do fio guia (8) por dentro dos dilatadores de “rosca” (17) e,
entdo, com o movimento de rosqueamento, é realizado um aumento do
orificio na parede anterior da traquéia. A disposicdo e forma de
rosqueamento impede que os dilatadores colidam com a parte posterior
da traquéia (figura 5, ¢);

Retirada do dilatador;

Colocagéo do dilatador auto-estatico no fio guia e seu avango até o
limen da traqueia

Abertura da traquéia com dilatador (17) e avaliar o [lumen (figura 5, d e e)

Com a o dilatador (17) aberto, deve ser colocado a guia metalica flexivel
de ponta romba (24) no fio guia (8) avangando a mesma, sob visédo
direta, dentro da traquéia (figura 5, f);

Retirada do dilatador (17) deixando a guia metalica maleavel (24) dentro
da traqueia;

m) Colocagdo na extremidade externa da guia metalica maleavel dentro do

n)

tubo de traqueostomia e seu avang¢o por fora do introdutor até que o

tubo esteja dentro da traquéia (figura 5, g)

Retirada da guia metalica maleavel e o fio guia por dentro do tubo de
traqueostomia (figura 5, h).
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RESUMO
DISPOSITIVOS E METODO PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA

A invengdo refere-se a dispositivo dilatador traqueal auto-estatico,
dispositivo dilatador de rosca auto-estatico, guia metalica maleavel e ao
método de traqueostomia percutanea utilizando os dispositivos e guia. A
presente invengéo peﬁnite a visualizagdo direta do orificio traqueal, através do
qual a canula de traqueostomia sera inserida por meio da guia metalica
maleavel, dispensando a utilizagdo de broncoscopia e evitando lesbes na
parede posterior da traquéia quando a canula de tragueostomia € inserida no

paciente.
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