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REVISION

Vocalizacion por encima del balon en
sujetos adultos traqueostomizados: revision
sistematica

[Above-cuff vocalization in tracheostomized adults: a
systematic review]

Diego Ivaldi""®, Valentina Ban'®, Mariana Andrea Burgos'®, Luis Francisco Esperon?®,
Sabrina Rico?®, Camila Micaela Escobar Liquitay'®, Luis Ignacio Garegnani'¢

ARGENTINIAN JOURNAL OF RESPIRATORY AND PHYSICAL THERAPY

Resumen

Objetivo: Sintetizar los efectos de la vocalizacién por encima del balén (ACV, por sus siglas en inglés) en sujetos
adultos traqueostomizados.

Materiales y métodos: Se realizd una revision sistematica (PROSPERO CRD42023395561) que incluyd ensayos
clinicos aleatorizados (ECA) y ECA cruzados para sintetizar los efectos de la ACV sobre la decanulacion, la calidad
de vida (QoL, por sus siglas en inglés) y los eventos adversos (EA) en sujetos adultos con traqueostomia.

Resultados: Se incluyd un estudio con 50 sujetos, el cual no evalué la decanulacion. La ACV tuvo poca o
ninguna diferencia en la QoL relacionada con la salud y la voz a los cinco dias de sequimiento (diferencia de
medias: 0,83y 10,24;1C: -10,3a 11,96 y -2 a 22,48, respectivamente), y probablemente tuvo poca o ningu-
na diferencia en los EA a las dos semanas de sequimiento (0 por 1000, 0 a 0), con certeza baja y moderada,
respectivamente.

Conclusién: No hay evidencia respecto del efecto de la ACV sobre la decanulacién, y la certeza de evidencia
respecto de la QoL y los EA es baja a moderada. Se requieren investigaciones adicionales centradas en los des-
enlaces no reportados.

Palabras clave: traqueostomia; decanulacién de la traqueostomia; unidades de cuidados intensivos; calidad de
vida; comunicacion; revision sistematica.

* Correspondencia: diego.ivaldi@hospitalitaliano.org.ar 2 Hospital General de Agudos Parmenio T. Pifiero, CABA,
! Instituto Universitario del Hospital Italiano de Buenos Aires, Argentina.
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Inicio


http://www.ajrpt.com
https://doi.org/10.58172/ajrpt.v7i3.387
https://orcid.org/0000-0003-2486-130X
https://orcid.org/0009-0005-0486-9242
https://orcid.org/0000-0001-6161-9147
https://orcid.org/0000-0002-9248-1686
https://orcid.org/0000-0002-7911-5139
https://orcid.org/0000-0002-2903-6870
https://orcid.org/0000-0003-4605-9473
mailto:diego.ivaldi%40hospitalitaliano.org.ar?subject=

Ivaldi D. AJRPT. 2025;7(3):p5-16
http://www.ajrpt.com

DOI: https://doi.org/10.58172/ajrpt.v7i3.387

Pagina 6 de 16

Abstract

systematic review.

Objective: To synthesize the effects of above-cuff vocalization (ACV) in tracheostomized adults.

Materials and methods: A systematic review (PROSPERO CRD42023395561) was conducted including ran-
domized controlled trials (RCTs) and cross-over RCTs to synthesize the effects of ACV on decannulation, quality
of life (Qol), and adverse events (AEs) in tracheostomized adult subjects.

Results: One study of 50 subjects was included, which did not assess decannulation. ACV showed little or no
difference in health- and voice-related QoL at five days of follow-up (mean difference: 0.83 and 10.24; Cl: -10.3
to 11.96 and -2 to 22.48, respectively), and likely had little or no difference in AEs at two weeks of follow-up (0
per 1000, 0 to 0), with low and moderate certainty, respectively.

Conclusion: There is no evidence regarding the effect of ACV on decannulation, and the certainty of evidence
for QoL and AEs is low to moderate. Further research addressing unreported outcomes is required.

Keywords: tracheostomy; tracheostomy decannulation; intensive care units; quality of life; communication;

Introduccién

La traqueostomia es uno de los procedimientos quirtr-
gicos mas comunes realizados en pacientes criticamen-
te enfermos.!” Estd indicada en casos de insuficiencia
respiratoria aguda; necesidad de ventilacién mecanica
prolongada; lesiones neuroldgicas traumaticas o catas-
troficas que requieren permeabilidad de la via aérea,
ventilacidon mecanica o ambas; y obstruccion de la via
aérea superior.? Se realiza principalmente como una

alternativa a la intubacién prolongada®?

,ya que reduce
la necesidad de sedacién®™, mejora el confort asi como
la movilidad y la comunicacién del paciente, y se asocia
a una reduccién del riesgo de lesiones laringeas y neu-
monia nosocomial.”’

A nivel mundial, la incidencia del uso de traqueosto-
mias estd aumentando, y se observa un incremento de la
cantidad promedio de traqueostomias, de 64 000 a mas
de 100 000 anuales.®

Una canula de traqueostomia con balén y su co-
locacién prolongada pueden influir negativamente
en la funcién laringea y faringea, lo que dificulta la
comunicacién y la deglucién.®” Sin embargo, tam-
bién pueden ocasionar varias complicaciones, como
neumonia asociada al ventilador, lesiones traqueales y
hemorragias.®”

La decanulacion es el paso final del proceso de reti-
rada de la traqueostomia para mantener la respiracién
espontinea y/o la proteccién de la via aérea"” y no
esta exenta de riesgos. Chadda et al. describieron un
aumento del volumen corriente y de la presion parcial
de didéxido de carbono debido al aumento del espacio
muerto y del trabajo respiratorio”, mientras que De-

Lectura rapida

¢Qué se sabe?

La vocalizacién por encima del balon (ACV, por sus siglas en
inglés) es un método que puede mejorar la funcion laringea
y orofaringea en pacientes con canula de traqueostomia

con balén inflado. Esta se produce al proporcionar un flujo
de oxigeno o aire de 1 a 15 L/min a través del puerto de
aspiracion subglética. Multiples estudios evaluaron el impacto
de la ACV sobre la comunicacion y la funcion deglutoria en
pacientes adultos traqueostomizados. La mayoria de estos
estudios son observacionales, de baja calidad metodolégica y
de alto riesgo de sesgo.

¢Qué aporta este trabajo?

Se identifico Unicamente un ensayo clinico aleatorizado,

el cual presentaba dos reportes. No se encontré evidencia
disponible sobre el uso de ACV para la decanulacion, y se
observo que tuvo poca o nula diferencia en la calidad de
vida relacionada con la salud y en la calidad de la voz en
comparacion con la atencion estandar. La certeza de la
evidencia sobre la calidad de vida y los eventos adversos fue
de baja a moderada.

llweg et al. reportaron un aumento de la resistencia de
la via aérea, dependiendo de su morfologia.!>'¥ Sin
embargo, la decanulacién podria mejorar el confort,
la apariencia fisica, la deglucion, la comunicacién y la
inclusién social.™ Por lo tanto, deberia realizarse una
vez que se hayan resuelto las indicaciones agudas para

(3 considerando una tasa de fallo de

la traqueostomia
decanulacién del 2-5 %%, con la incapacidad de mo-
vilizar secreciones como razén principal!” y la fun-
cién deglutoria como determinante moderadamente

importante®.
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La vocalizacion por encima del balén (ACV, por sus
siglas en inglés), también conocida como traqueostomia
hablante o flujo subglético externo™, fue descripta ini-
cialmente por Whitlock y Safar.!*?” Es un método que
puede permitir el habla y mejorar la funcién laringea y
orofaringea en pacientes con canula de traqueostomia
con balén inflado, ya que proporciona un flujo de aire
artificial hacia el area laringea para restablecer condi-
ciones normales y sensaciones, mejorar la vibraciéon de
las cuerdas vocales e incrementar la presion subglotica
mediante la aplicacion de un flujo de oxigeno o aire de
1 a 15 L/min a través del puerto de aspiracion subglo-
tica (PSG).72122

A pesar de que muchos estudios han evaluado dife-
rentes estrategias para mejorar la comunicacién y la de-
glucién en pacientes adultos traqueostomizados” %2022,
el efecto y la seguridad de estas intervenciones para lo-
grar la decanulacidn siguen siendo desconocidos. Varias
revisiones sistematicas abordaron esta cuestion®??, pero
presentan algunas limitaciones metodoldgicas, como
incluir varios tipos de estudios, restringirse al idioma
inglés, utilizar estrategias de busqueda sin fuentes de li-
teratura gris y no realizar evaluacién de la certeza de
la evidencia mediante GRADE, o enfocarse en una
poblacién mas amplia con diferentes intervenciones y
desenlaces.

El objetivo principal de esta revision sistematica es
sintetizar la efectividad de la ACV para la retirada de
la traqueostomia en sujetos adultos traqueostomiza-
dos incluidos en ensayos clinicos aleatorizados (ECA).
Adicionalmente, se pretende sintetizar los efectos de la
ACV sobre la calidad de vida relacionada con la salud
(HRQoL, por sus siglas en inglés); los eventos adver-
sos (EA); los dias hasta la retirada de la traqueostomia;
la funcion deglutoria; la comunicacidn; las complica-
ciones, como la aparicién de neumonia y delirio, y la
mortalidad.

Materiales y métodos
Se utilizaron el Manual Cochrane de revisiones siste-
maticas de intervenciones®”, las expectativas metodolé-

25)
y
la Declaracién PRISMA (siglas en inglés de «Elemen-

gicas de las revisiones de intervencién de Cochrane!

tos de reporte preferidos para revisiones sistematicas y
metaanalisis») 2020 para la orientacién metodologica y
el correcto reporte® (Material complementario 1).
Se registro el protocolo de esta revision en el Regis-
tro internacional prospectivo de revisiones sistematicas
(PROSPERO) CRD42023395561.27
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Criterios de inclusion

Diseno de estudio

Se incluyeron ECA y ECA cruzados. No se incluyeron
ECA por conglomerado, cuasi-ECA, estudios observa-
cionales, informes de casos ni series de casos, ya que
se decidi6 identificar inicamente evidencia altamente
confiable®, la cual se obtiene solo con ECA, al preve-
nir diferencias sistematicas y demostrar con confianza
una relacién causa-efecto.®” No se aplicaron restriccio-
nes por idioma o fecha.

Poblacién

Se incluyeron estudios con sujetos adultos hospitali-
zados (en unidad de cuidados intensivos [UCI] u otra
unidad de cuidados criticos), mayores de 18 afios, que
requirieron colocacion de canula de traqueostomia, con
o sin necesidad de ventilacién mecanica. También se in-
cluyeron sujetos traqueostomizados hospitalizados en
centros de cuidados prolongados o atendidos en con-
sulta ambulatoria.

Intervencién y comparacion

Se incluyeron ensayos que comparaban la ACV!"®, apli-
cada con un flujo de oxigeno o aire de 1 a 15 L/min
a través del PSG colocado por encima del balon de la

21)

cinula de traqueostomia®’, con atencién estindar o

ninguna intervencion.

Desenlaces primarios

1. Retirada de traqueostomia/decanulacion: se define
como el proceso de retiro de la canula de traqueos-
tomia una vez resuelta su necesidad.® El fallo de
decanulacién se considera como la necesidad de
reinsercién de via aérea artificial dentro de las 48
a 96 horas luego de la retirada planificada de la
canula.'®

2. HRQoL: se mide con el EuroQoL-5D (EQ-5D),
que proporciona una mediciéon del estado de sa-
lud®”, el cuestionario SF-36, una encuesta general
HRQoL®" o cualquier otro instrumento, como el
cuestionario de calidad de vida (QoL, por sus siglas
en inglés) para pacientes bajo ventilaciéon mecani-
ca, compuesto de 12 items y desarrollado por Pan-
dian®?

3. EA: se definen como la cantidad de eventos ines-
perados o dafinos, como enfisema subcutaneo, le-
siones traqueales (p. €j., distension traqueal), fuga de
aire alrededor del ostoma, atrapamiento de aire sub-
glotico debido a laringoespasmo, rotura del baldn,

secreciones excesivas, aerofagia, nauseas o cualquier
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otro evento reportado como tal por los autores de
los estudios.

Desenlaces secundarios

1. Dias hasta la retirada de la traqueostomia: se defi-
ne como la cantidad de dias transcurridos desde la
colocaciéon de la canula de traqueostomia hasta la
decanulacién exitosa.

2. Incidencia de neumonia: se define como la cantidad
de pacientes con neumonia confirmada mediante
una escala clinica de infeccién pulmonar (CPIS, por
sus siglas en inglés) superior a seis® o segin la defi-
nicion de los autores del estudio.

3. Delirio: se define como una alteracion de la aten-
cién asociada con cambios cognitivos, que se pro-
duce por diversas causas en pacientes de la UCL.®?
Se mide mediante el método de evaluacién de la
confusion para la UCI (CAM-ICU, por sus siglas en
inglés)® o cualquier otro instrumento.

4. Tolerabilidad del sujeto: medida autoinformada, se-
gn la definicion de los autores del estudio.

5. Mortalidad: muerte por cualquier causa.

6. Funcién deglutoria: presencia o ausencia de aspi-
racién medida mediante la evaluacién endoscopi-
ca fibrodptica de la degluciéon (FEES, por sus siglas
en inglés)®?, videofluoroscopia (VFS)®”, prueba del
colorante azul de Evans®?, etc.

7. Comunicacién: medida subjetivamente mediante la
prueba de inteligibilidad del habla u objetivamente
mediante la evaluacién de la calidad de la voz con la
escala. GRBAS (grado, rugosidad, respiracién, aste-
nia, esfuerzo)® o cualquier otro instrumento, segiin
lo definido por los autores del estudio.

Métodos de busqueda para la identificacion de

estudios

Se realizaron busquedas en las siguientes fuentes desde

el inicio de cada base de datos hasta agosto de 2023.

Se realizb una basqueda exhaustiva sin restricciones de

idioma ni estado de publicacién.

1. Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados
(CENTRAL) en la Biblioteca Cochrane (desde su
inicio hasta el 3 de agosto de 2023);

2. MEDLINE (Ovid) (desde 1946 hasta el 3 de agosto
de 2023);

3. EMBASE (Ovid) (desde 1974 hasta el 3 de agosto
de 2023).

4. ClinicalTrials.gov (www.ClinicalTrials.gov) (desde
su inicio hasta el 3 de agosto de 2023);

5. Plataforma de Registros Internacionales de Ensayos
Clinicos de la Organizacién Mundial de la Salud
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(www.who.int/trialsearch) (desde su inicio hasta el

3 de agosto de 2023).

Las estrategias de basqueda se detallan en el Mate-
rial Complementario 2.

Busqueda de otras fuentes

Se contactd a los autores de los estudios potencialmente
incluibles para obtener informacién adicional sobre el
estado de publicacién de los estudios recuperados.

Se identificaron otros ensayos potencialmente elegi-
bles o publicaciones complementarias mediante la bus-
queda en las listas de referencias de los ensayos incluidos
recuperados.

Recopilacién y analisis de datos

Seleccién de estudios

Una especialista en informacién (CE) realizd las bus-
quedas, eliminé los duplicados y agrupé las referencias
mdltiples al mismo estudio en EndNote 20 (Clarivate).
Cinco revisores (DI, MB, SR, FE y VB) por duplicado
revisaron de forma independiente los titulos, resimenes
y textos completos de los estudios para su posible inclu-
sion mediante el uso de Covidence.®” Cualquier des-
acuerdo o problema no resuelto se remitié a un tercer
revisor independiente (LG). Se contact a los autores de
los estudios cuando fue necesario.

Extraccion y gestion de datos

Dos revisores (DI y VB) de forma independiente ex-

trajeron los datos de los ensayos incluidos con una hoja

de cilculo estandarizada de Microsoft Excel® 2013

(Microsoft Corporation, Redmond, WA, EE. UU.). Los

datos extraidos incluyeron las caracteristicas de la po-

blacion del estudio, las caracteristicas de la intervencion

y los resultados de interés. Se obtuvieron datos de los

siguientes aspectos:

1. Métodos: disefio, duracidn total, detalles del perio-
do de preinclusion, cantidad de centros y ubicacidn,
entorno, retiros y fecha;

2. Poblacidn: edad, sexo, evaluaciéon de la salud croni-
ca y fisiologia aguda II (APACHE II, por sus siglas
en inglés) o escala simplificada de fisiologia agu-
da (SAPS, por sus siglas en inglés), momento de la
traqueostomia (temprana vs. tardia), técnica de tra-
queostomia (percutanea vs. quirirgica);

3. Intervencidn: tipo de gas utilizado, flujo de gas uti-
lizado, duracion de la intervencidn, frecuencia de la
intervencion, cointervenciones;

4. Resultados: tipo de medicién, puntos temporales
medidos, puntos temporales informados;
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5. Notas: financiacion del ensayo y conflictos de inte-
reses notables de los autores del ensayo.

Cualquier desacuerdo o problema no resuelto se re-
mitié a un tercer revisor independiente (LG). Se con-
tactd a los autores del estudio cuando fue necesario.

Un revisor (DI) transfirié los datos al software Re-
view Manager 5.4.%” Un segundo revisor independiente
(LG) verifico dos veces que los datos se hubieran ingresa-
do correctamente, comparando los datos presentados en
la revisién sistematica con los informes del estudio.

Evaluacién del riesgo de sesgo

Se utilizd la herramienta Cochrane de riesgo de sesgo
(RoB, por sus siglas en inglés) para ECA.“" Esta herra-
mienta abarca seis dominios de sesgo: sesgo de seleccién,
sesgo de realizacion, sesgo de deteccidn, sesgo de deser-
cidn, sesgo de notificacion y otros sesgos. Se utilizo la he-
rramienta Robvis para visualizar estas evaluaciones.*? Se
integraron estas evaluaciones sobre la calidad de la reali-
zacion de los estudios para resumir la calidad general de
la evidencia, considerando la consistencia de los hallazgos,
la direccionalidad de la evidencia, la precision de los resul-
tados y la evidencia de sesgo de publicacion, de acuerdo
con las directrices del Manual GRADE.® Dos revisores
(DI yVB) evaluaron de forma independiente el RoB y la
certeza de la evidencia. Cualquier desacuerdo o problema
no resuelto se remitié a un tercer revisor independiente
(LG). Se contactd a los autores de los estudios cuando fue
necesario. Se utilizé el formato de la tabla de resumen de
hallazgos para los resultados primarios.

Evaluacion del sesgo en la realizacion de la revision
sistematica

La revisién fue realizada de acuerdo con el protocolo
publicado®”
limitaciones de la seccidon «Discusiony.

, v cualquier desviacidon se reportd en las

Medidas del efecto del tratamiento

Estrategia para la sintesis de datos

Se introdujeron los datos de los resultados de cada estu-
dio en tablas de datos en el software Review Manager
5.4 para calcular los efectos del tratamiento.*”)

Se analizaron los datos dicotomicos mediante el
riesgo relativo (RR) y los datos continuos mediante la
diferencia de medias (DM) o la DM estandarizada. Se
reportaron los intervalos de confianza del 95 % (IC 95 %)
correspondientes.

Si no se sospechd heterogeneidad cualitativa, las
medidas de resultado de los estudios se resumieron en
un metaanalisis de efectos aleatorios, siguiendo las re-
comendaciones del Manual Cochrane sobre el manejo
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de la heterogeneidad estadistica mediante el uso de la
estadistica I”.

Se habria realizado metaanalisis utilizando el softwa-
re STATA (Stata version 13.0; StataCorp LP, College
Station, TX); sin embargo, debido a la falta de estudios,
no fue posible realizar metaanalisis y finalmente se in-
formaron los resultados de forma narrativa.“¥

Problema de la unidad de analisis

Si se informaron varios grupos de ensayos en un solo
ensayo, se incluyeron solo los grupos de tratamiento re-
levantes para el tema de la revision. Si se combinaron
dos comparaciones (p. €j., intervencion A vs. placebo
e intervenciéon B vs. placebo) en el mismo estudio, se
siguieron las directrices de la seccidén 6.2 del Manual
Cochrane para revisiones sistematicas de intervenciones
para evitar la doble contabilizacién.*” El enfoque pre-
ferido habria sido combinar los grupos para crear una
Unica comparacion por pares.

Manejo de datos faltantes

Se contactd a los autores del estudio para verificar las
caracteristicas clave vy, siempre que fue posible, obtener
los datos numéricos de los resultados faltantes. Cuando
no se pudieron obtener de los autores datos numéri-
cos de los resultados, como las desviaciones estindar o
los coeficientes de correlacion, se calcularon a partir de
otras estadisticas disponibles, como los valores p, segin
los métodos descriptos en el Manual Cochrane para re-
visiones sistematicas de intervenciones.

Evaluacién de sesgos de reporte
Se cred y examiné un grafico de embudo para explorar
posibles sesgos de estudios pequetios y de publicacion
en caso de haberse identificado mas de 10 ensayos. Sin
embargo, no fue posible realizar este analisis debido a
la baja cantidad de estudios identificados. Cuando las
btsquedas identificaron protocolos de ensayos, registros
de ensayos clinicos o resimenes que indicaran la exis-
tencia de estudios no publicados, se intentd determinar
el estado de dichos estudios por medio del contacto con
los investigadores.

Se tuvo en cuenta el sesgo de informe de resultados
en las evaluaciones del RoB.

Analisis de subgrupos e investigacion de la
heterogeneidad

Se habria realizado un analisis de subgrupos para explorar
las posibles causas si se hubiera identificado una hetero-
geneidad sustancial®”, segtin las siguientes caracteristicas:
sujetos que requirieron ventilacion mecanica vs. aquellos
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que no la requirieron, traqueostomia temprana vs. tardia,
flyjo de aire utilizado y ECA vs. ECA cruzado.

Sin embargo, no fue posible realizar ningtin analisis
de subgrupos debido a la falta de estudios.

Analisis de sensibilidad

Si se hubieran identificado varios estudios, se habria ex-
plorado el efecto del sesgo en un analisis de sensibilidad.
Sin embargo, se incluyd un tnico ensayo clinico y no
fue posible realizar ningtn anilisis de sensibilidad.

Resumen de hallazgos y evaluacién de la certeza de
la evidencia

Se cred una tabla de resumen de hallazgos con los si-
guientes resultados: decanulacion/retirada de traqueos-
tomia, QoL (calidad de vida en sujetos con ventilacion
mecanica [QoL-MYV, por sus siglas en inglés| y calidad
de vida relacionada con la voz [V-RQoL, por sus siglas
en inglés]) y EA. También se afiadié informacion sobre
la mortalidad y la comunicacioén, ya que se consideraron
desenlaces importantes.

Un autor de la revision (DI) utilizo las cinco considera-
ciones GRADE (RoB, consistencia del efecto, imprecision,
indireccion y sesgo de publicacion) para evaluar la certeza de
un conjunto de evidencia en relacién con los estudios que
aportaron datos a los metaanalisis para los desenlaces preespe-
cificados.“? Se emplearon los métodos y las recomendacio-
nes que se describen en el capitulo 14 del Manual Cochrane
para revisiones sistematicas de intervenciones mediante el
software. GRADEproGDT (GRADEpro GDT).*? Un
segundo autor de la revision (LG) verificd la certeza de un
conjunto de evidencia. La certeza de la evidencia se evalué
segin los criterios GRADE. Los ECA se consideraron de
alta certeza si los cinco factores mencionados anteriormente
relacionados con el RoB («Evaluacion del riesgo de sesgo
en los estudios incluidos») no presentaban un grado signifi-
cativo de certeza, pero se redujo la certeza a moderada, baja
o muy baja segin fue necesario. Se disminuy6 la certeza de
la evidencia una vez si una consideraciéon de GRADE era
grave y dos veces si era muy grave. Se justificaron todas las
decisiones de disminuir o aumentar la certeza de la eviden-
cia mediante notas al pie y, cuando fue necesario, se realiza-
ron comentarios para facilitar la comprension de la revision.

Resultados

Descripcion de los estudios

Se identificaron 1756 referencias, de las cuales 1720 per-
manecieron tras la deduplicacién. Con base en el titulo y
el resumen, se excluyeron 1706 estudios. Se evaluaron 14
estudios para determinar su elegibilidad, de los cuales 10
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se excluyeron y 2 se clasificaron como estudios en curso.
Finalmente, se incluy6 1 estudio reportado en 2 referen-
cias. En el diagrama de flujo del estudio se encuentran

mis detalles del proceso de seleccion (Figura 1).47

Identificacion de los nuevos estudios a través de bases
de datos y registros

Registros eliminados antes
de la evaluacion:
Registros duplicados n=35
Registros marcados como
no elegibles
por herramientas
automaticas n=0
Registros eliminados por
otras razones n=1

Registros
identificados de:

Bases de datos n=2
Registros n=1756

Identificacion

Registros cribados > Registros excluidos
n=1720 n=1706
i J - J
Informes buscados ( Informes no recuperados )
para su recuperacion > P
n=0
n=14 § Y,

Informes excluidos
Disefio de estudio
incorrecto n=6
Intervencion incorrecta n=2
Desenlace incorrecto n=2

Informes evaluados

para su
elegibilidad n=14

[ Estudios en curso n=2 j

Nuevos estudios
incluidos en la revision
n=1
Informes de los
nuevos estudios
incluidos en la revision
n=2

Figura 1. Diagrama de flujo del estudio de los articulos incluidos en la
revision sistematica segun las recomendaciones de la gufa PRISMA.
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Estudios incluidos

Se incluyd un ECA paralelo con dos informes en inglés,
que contd con 50 sujetos (25 en el grupo de inter-
vencién y 25 en el grupo control) (Material Com-
plementario 3). El estudio se realiz6 en un centro de
atencién terciaria en EE.UU., que contaba con siete
UCI para adultos.**

Este estudio incluyd a sujetos adultos de la UCI de
ambos sexos que requerian ventilacidn mecanica me-
diante traqueostomia, estaban despiertos y alertas, in-
tentaban comunicarse, hablaban inglés y no toleraban
una valvula fonatoria (VF) en la evaluacién inicial.#54%)

Los sujetos del grupo de intervencién recibieron
una canula de traqueostomia BLUSA (Smiths Medi-
cal) con PSG, junto con un minimo de tres sesiones
de tratamiento educativo en una semana con un fo-
noaudidlogo para optimizar su uso. Utilizaron oxige-
no o aire medicinal a través de un lumen conectado al
puerto, el cual, al estar ocluido, permitia la fonacién.
Si bien los autores informaron el uso de 4,7 = 1,3
litros de flujo de aire para lograr una voz 6ptima, no
informaron cémo activar el puerto ni el tipo de aire
utilizado. Los sujetos del grupo de control recibieron
la atencidn estindar de un fonoaudidlogo, que incluia
el uso de una vilvula fonatoria si la toleraban o mé-
todos alternativos, como tableros de comunicacidn,
iPads (Apple) o escritura.®+)

Los autores informaron en el dia 5 el efecto de la
intervencién sobre la QoL, evaluada mediante el cues-
tionario de QoL-MV y el cuestionario de V-RQoL,
asi como sobre la comunicacidn, evaluada mediante la
prueba de inteligibilidad del habla (SIT, por sus siglas en
inglés). Ademas, se evaluaron los EA y la mortalidad en
el seguimiento de dos semanas.***”

El estudio fue financiado parcialmente por la Beca
de Investigacién Médica Smiths, la Beca de Investigacién
de la Sociedad de Otorrinolaringologia y Enfermeras de
Cabeza y Cuello, y la Beca de Investigacion Shirley So-
hmer de Johns Hopkins. Sin embargo, el disefio, la rea-
lizacion, el analisis, la interpretacion y la redaccion del
estudio se llevaron a cabo sin su participacién.**+)

Estudios excluidos

Se excluyeron 10 informes tras la evaluacién completa.
Cuatro informes eran estudios observacionales®?>°0>1
uno era un informe de caso® y otro era una serie de
casos ®¥. Ademas, uno evalué la introducciéon de una
VF en linea® y otro evalu la insercién de una ca-
nula con un puerto de succidén por encima del balon

para prevenir la neumonia asociada a la ventilacién me-
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cinica (NAV).®® Finalmente, uno solo evalud, como
medida de seguridad, la presién subglotica durante la
deglucién®® y otro evalué la funcién diafragmatica®.
Se encuentran mas detalles en el Material Comple-
mentario 4.

Estudios en curso

Se encontraron 2 estudios en curso. Uno, registrado
en 2020, serd un ECA realizado en el Reino Unido
que comparara la efectividad de diferentes métodos de
administracién de ACV con la atencién estindar (sin
ACV) para mejorar la funcién fonatoria y deglutoria
en pacientes adultos de la UCL.®® El otro, registrado en
2021, serd un ECA realizado en China que comparara
la efectividad de la ACV conVF para prevenir la disfagia
en pacientes hospitalizados.®” Se encuentran més deta-
lles en el Material Complementario 5.

Riesgo de sesgo

La Figura 2 describe la evaluaciéon del RoB del estudio
incluido.“? El estudio mostré un bajo RoB en los do-
minios de sesgo de seleccidn (generacidn de secuencia
aleatoria y ocultacidn de la asignacidn), sesgo de ejecu-
cibén y sesgo de deteccion. Sin embargo, mostré un alto
RoB en los dominios de sesgo de notificacidn, sesgo de
desercidn y otros sesgos. El Material Complementa-
rio 6 presenta una descripcién detallada de los criterios

en los que se basa la evaluacién del RoB.“)

egamiento de los sujetos y del personal
egamiento de la evaluacion de los resultados

atos de resultados incompletos

‘ Reporte selectivo

. Otras fuentes de sesgo

. Generacion de secuencia aleatoria
. Ocultacion de la asignacion

() () o
Juicio

‘ Alto ‘ Bajo

Pandian 2020 |

Figura 2. Evaluacion de riesgo de sesqo segln la herramienta Cochrane
de RoB para ensayos controlados aleatorizados y graficado mediante la
herramienta RoBvis.
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Efectos de las intervenciones Calidad de vida

La Tabla 1 presenta la certeza general de la evidenciay ~ Un estudio con 50 sujetos informé este resultado.

4849 La evidencia sugiere que la ACV produce poca

o ninguna diferencia en la HRQoL y en la V-RQoL

‘ =hHen en comparacién con la atencién estandar a los cinco
El tinico estudio incluido solo compar6 la ACV a través 1.0 4o seguimiento (diferencia de medias [DM]: 0,83;

5

de una Cénula de traqueostomia BLUSA (Smiths Me- intervalo de confianza [IC] 95 %: _10,3 a 11,96, y DM:

dical) con PSG frente a la atencion estindar proporcio- () 24. [C 95%: -2 2 22 48). La certeza de la evidencia

nada por un terapeuta del habla y del lenguaje mediante
S.(48’4()>

el resumen de los hallazgos.

ACV versus atenciéon estandar

para este resultado se evalu6é como baja.
una valvula fonatoria o métodos alternativo

Eventos adversos

Resultados primarlos Un estudio con 50 sujetos informo este resultado.

Retirada de la traqueostomia/decanulacién La evidencia sugiere que la ACV probablemente pro-

48,49)

Este resultado no fue evaluado en el estudio incluido.f duce poca o ninguna diferencia en los EA en compa-

Tabla 1. Resumen de los hallazgos: vocalizacion por encima del balon en comparacién con la atencion estandar para la retirada de la traqueostomia

Vocalizacion por encima del balon en comparacion con la atencién estandar para la retirada de la traqueostomia

Paciente o poblacion: Pacientes traqueostomizados que requieren ventilacion mecdnica
Entorno: UC|

Intervencion: vocalizacion por encima del balén

Comparacion: atencion estandar

Resultados Cantidadde  Certezadela Efectorelativo  Efectos absolutos anticipados
sujetos evidencia (IC95 %) Riesgo con la atencion  Diferencia de riesgo
(estudios) (GRADE) estandar* con la vocalizacién por
Seguimiento encima del balon

Retirada de traqueostomia - no medida - - - ; )
Calidad de vida relacionada con la salud 47 D200 - La HRQoL media fue 0 DM 0,83 mayor

Evaluado con cuestionario de QoL-MV (1ECA) Baja? (10,3 menora 11,96
Escalade 0a 120 mayor)
Seguimiento: 5 dias

Calidad de vida relacionada con la voz 47 D900 - LaV-RQol mediafue 0 DM 10,24 mayor
Evaluado con cuestionario de V-RQol (1ECA) Baja® (2 menor a 22,48 mayor)
Escala de 20 a 100
Sequimiento: 5 dias

Eventos adversos 47 [aYetaTe) No estimable 0 por 1000 0 menos por 1000
Sequimiento: 2 semanas (1ECA) Moderada® (0 menor a 0 menor)

*El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el grupo de comparacion y el efecto relativo de la intervencién (y
su1C del 95 %).

1C 95 %: intervalo de confianza del 95 %; HRQolL: siglas en inglés de «calidad de vida relacionada con la salud»; QoL-MV: siglas en inglés de «calidad de vida en pacientes con
ventilacion mecdnica; ECA: ensayo clinico aleatorizado; DM: diferencia de medias; V-RQoL: siglas en inglés de «calidad de vida relacionada con la voz».

Grados de evidencia del grupo de trabajo GRADE

Alta certeza: Estamos muy sequros de que el efecto real se encuentra cerca del de la estimacion del efecto.

Moderada certeza: Tenemos una confianza moderada en la estimacion del efecto. Es probable que el efecto real esté cerca de la estimacion del efecto, pero existe la posibilidad
de que sea sustancialmente diferente.

Baja certeza: Nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada. I efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimacion del efecto.

Muy baja certeza: Tenemos muy poca confianza en la estimacion del efecto. Es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la estimacion del efecto.

Explicaciones

a. Se redujeron dos niveles por imprecision. Esta revision sistematica encontrd un Unico ensayo aleatorizado que incluy6 a 50 sujetos, basandose en la mejora de las puntuaciones
medias de la calidad de vida. Sin embargo, no se alcanzd el tamafio 6ptimo de informacion, y el IC incluye beneficios y perjuicios apreciables.

b. Bajamos un nivel por imprecision. Esta revision sistemética encontré un solo ensayo aleatorizado que no alcanzd el tamafio 6ptimo de informacién. Ademas, no se registraron
eventos.
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racién con la atencidn estandar a las dos semanas de
seguimiento (0 por 1000, 0 a 0). Se evalu6 la certeza de
la evidencia para este resultado como moderada.

Resultados secundarios

Mortalidad

Un estudio con 50 sujetos informd este resultado.*®+)
La evidencia sugiere que la ACV probablemente pro-
duce poca o ninguna diferencia en la mortalidad en
comparacién con la atencidén estandar a las dos semanas
de seguimiento (0 por 1000, 0 a 0). Se evalud la certeza
de la evidencia para este resultado como moderada.

Comunicacion

Un estudio con 50 sujetos reportd este resultad
No se pudieron evaluar los efectos de la intervencién
porque los autores evaluaron la capacidad para comuni-
car oraciones complejas solo en el grupo de interven-
cién. Sin embargo, los autores encontraron una dismi-
nucion de 6,4 puntos en la SIT por cada aumento de 1
punto en sus puntuaciones de la evaluacién secuencial
de la falla orgénica (SOFA, por sus siglas en inglés).***)

0.148:49)

Discusién

Resumen de los resultados principales

Se incluy6 un estudio con 50 sujetos. Este estudio no
evalu6 el efecto de la ACV en la retirada de la tra-
queostomia en sujetos adultos traqueostomizados, pero
s1 evalud otros resultados criticos, de los cuales cuatro
resultaron interesantes para la presente revision sistema-
tica. La certeza de la evidencia para la mayoria de los
resultados fue baja o moderada. Por lo tanto, conside-
rando la falta de investigacion y la pequenia cantidad de
sujetos incluidos, es importante sefalar que actualmen-
te no existe evidencia suficiente para confirmar que la
ACV tenga un impacto significativo en la calidad de
vida relacionada con la salud y la voz (evidencia de cer-
teza baja), asi como en los EA y la mortalidad (evidencia
de certeza moderada) en comparacién con la atencién
estandar.

Integridad general y aplicabilidad de la evidencia
Los sujetos del estudio incluido fueron similares a los
de la prictica clinica en la UCI, en su mayoria sujetos
adultos con ventilacién mecinica y traqueostomia, des-
piertos, alertas, intentando comunicarse y sin tolerar VE
Sin embargo, esto no permite evaluar la aplicabilidad de
la ACV en otras poblaciones, como pacientes traqueos-
tomizados inconscientes o pacientes traqueostomizados
sin necesidad de ventilacién mecanica.
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El estudio incluido no informé completamente
coémo se aplico la intervencion, lo que limitd su aplica-
bilidad y generalizacién a otros entornos. Ademas, solo
informé algunos de los resultados de interés, lo que li-
mitd la aplicabilidad de sus hallazgos para la toma de
decisiones. Sin embargo, informé la duracién de la es-
tancia en la UCI y el hospital, que podria considerarse
un resultado critico.

La efectividad de la ACV se evalud entre los cinco
dias de la intervencion (para la salud, la V-RQoL vy la
comunicacion) y las dos semanas de seguimiento (para
los EA y la mortalidad). La intervencién mostrb poco o
ningan efecto en la mayoria de los resultados de interés
en comparacion con la atencidén estindar. Sin embargo,
no mostrd problemas de seguridad, lo que podria ser
especialmente til en paises de ingresos bajos y medios,
donde probablemente esté disponible debido a su bajo
costo y accesibilidad.

Calidad de la evidencia

La principal limitacién metodoldgica se asocia con el
RoB, ya que el estudio presentd un alto RoB de deser-
cién y de informe debido a la presencia de un conjunto
incompleto de datos de resultados sobre el cambio en
la QoL y la comunicacién y a la falta de informe de
la QoL segtin lo especificado en el registro, respectiva-
mente. Ademas, se observaron diferencias basales entre
las poblaciones de los grupos, las que podrian haber in-
fluido en el efecto de la intervencion.

Acuerdos y desacuerdos con otros estudios o
revisiones

Una revision sistematica informé que la ACV tuvo
un efecto minimo o nulo en pacientes traqueostomi-
zados sobre la QoL, los EA, la mortalidad y la comu-
nicacién®, en consonancia con nuestros hallazgos. Sin
embargo, present varias limitaciones metodologicas,
como la inclusién de estudios cualitativos y cuantitati-
vos y la limitacién a estudios publicados inicamente en
inglés, lo cual fue abordado mediante la inclusién ex-
clusiva de ECA publicados en todos los idiomas. Ade-
mas, la revision no incluyd la evaluacidén de la certeza de
la evidencia, lo que podria afectar la consideracion de la
intervencion en las guias de practica clinica.

Aunque nuestra revisiéon no incluyd estudios nue-
vos, se identificd un segundo informe del tinico ECA y
dos estudios en curso, lo cual podria influir en los efec-
tos de la intervencidn una vez publicados sus resultados.
Ademas, nuestra revisién aporta certeza a las evaluacio-
nes de la evidencia, lo cual podria ser atil para quienes
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toman las decisiones en el ambito clinico y orientar el
disefio de futuras investigaciones.

Limitaciones

Nuestra revision no estd exenta de limitaciones. Dado
que solo se incluyd un estudio, se observaron varias di-
ferencias con el protocolo registrado.*” Debido al dise-
no de estudio seleccionado para la presente revision y a
la cantidad escasa de ECA que evaluaron la efectividad
de 1a ACV, no fue posible realizar metaanalisis, analisis de
sesgo de publicacion, analisis de sensibilidad ni analisis de
subgrupos. Por otra parte, desenlaces importantes, como
los dias de ventilacién mecanica, no fueron incluidos, lo
que limita la informacién importante para esta poblacion.

Conclusion

Implicaciones para la practica

No existe evidencia disponible sobre el uso de la ACV para
la extraccién de traqueostomias y, ademas de ser limitada,
la certeza de la evidencia es baja a moderada. Esto indica
que la intervencién produce poca o ninguna diferencia en
la calidad de vida relacionada con la salud y la voz, y pro-
bablemente poca o ninguna diferencia en los EA y la mor-
talidad en comparacién con la atencion estandar. La ACV
podria considerarse segura y ampliamente disponible.

Implicaciones para la investigacion

Se necesita investigacion adicional centrada en los resul-
tados no reportados, como las complicaciones, la funcién
deglutoria y la retirada de la traqueostomia. Ademas, seria
importante evaluar diferentes subgrupos de poblacion,
como los pacientes que requieren o no ventilaciéon me-
canica, pacientes que requieren la traqueostomia tempra-
na o tardia, el tipo de gas aplicado a través del PSG y el
nivel de flyjo aplicado. Finalmente, se necesitan estudios
que evalten los costos y las preferencias de los pacientes.

Para obtener el material complementario de este estudio enviar un
correo electrénico a info@ajrpt.com
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