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Resumo

Introducfo: A gastrostomia percutanea endoscopica (PEG) ¢ utilizada como via de nutri¢ao
para pacientes sem capacidade de utilizar a via oral para manter ingestao suficiente. A disfagia
¢ uma das principais razdes para a indicagdo da PEG, sendo geralmente atribuida a processos
neurodegenerativos. Diferentes técnicas e tipos de sonda sdo utilizadas para confec¢ao da PEG.
A técnica de Tragdo ¢ o método original, na qual a sonda ¢ tracionada a partir de uma pequena
incisdo na parede abdominal, através a boca e do esofago até estar posicionada junto da parede
gastrica. A técnica de punc¢ao com gastropexia ¢ uma variante da técnica de pungao original, na
qual a sonda ndo passa pela cavidade oral. Nesta técnica, apds fixacdo do estobmago na parede
abdominal com uso de pontos, a sonda ¢ introduzida diretamente através da parede abdominal
sob visdo endoscopica. De acordo com a técnica, diferentes modelos de sondas podem ser
utilizadas, cada uma com diferentes tipos de retentores internos. Os retentores internos mais
comuns s3o: em forma de diamante, em forma de cogumelo, disco rigido e baldo.
Possivelmente, tanto a técnica de inser¢ao como os modelos de sondas e retentores utilizados
podem estar associados a diferentes desfechos. O objetivo deste estudo foi avaliar a incidéncia
de complicagdes e fatores associados com complicagdes e sobrevida apos a insercao de PEG.

Métodos: Foi realizada uma coorte histérica na qual foram incluidos todos os pacientes maiores
de 18 anos submetidos a coloca¢do de uma primeira PEG entre janeiro de 2010 e dezembro de
2015 no Hospital Moinhos de Vento, um hospital privado em Porto Alegre, sul do Brasil. Os
dados foram coletados em formulario padronizado através de uma busca no sistema
informatizado da Instituicdo. Para complementacdo dos dados foi realizada uma busca nos

prontuarios digitalizados, e em algumas situagdes realizado contato telefonico.



Resultados: Foram identificados 245 pacientes, sendo 200 submetidos a técnica de tracao
(Pull) e 45 a técnica de puncdo com gastropexia (Push com gastropexia). A média da idade foi
80,3£13,3 anos. Cento e trinta e quatro (54,7%) pacientes eram do sexo feminino. O periodo
médio de seguimento foi de 17,2+14,6 meses. A indicacdo mais comum foi doenga
neurodegenerativa (62,4%), seguido por acidente vascular cerebral (AVC) (16,3%). Todos os
pacientes realizaram profilaxia com antibiotico no dia do procedimento. A mediana de dias de
internagdo pds PEG foi de 8 dias. O modelo de sonda mais utilizado foi o retentor em forma de
diamante (51,8/%). A colocagdo da PEG foi bem-sucedida em 99,6% dos casos. A mortalidade
geral foi de 42,4% (104/245) durante o periodo de seguimento. Nenhum o6bito foi atribuido
diretamente a complicag¢des relacionadas ao procedimento. Entretanto, trés pacientes faleceram
dentro de 48 horas apds o procedimento: um por sepse respiratdria, outro por parada
cardiorrespiratdria e o terceiro que realizou a PEG ambulatorial teve morte subita no domicilio.
A taxa de complicagdes (maiores ou menores) foi de 23,6%, sendo a mais frequente, a retirada
acidental da sonda, que ocorreu em 17,1% dos pacientes em algum momento do seu
seguimento. Nao foi observada diferenca entre as técnicas de realizacdo da PEG gastrostomia
com a incidéncia desta complicacdo. O tempo até a retirada acidental da sonda foi menor entre
os pacientes cujas sondas tinham o retentor interno em forma de diamante em relagdo aos
demais retentores (p = 0,02). Sepultamento do retentor interno (Buried Bumper Syndrome)
ocorreu em 5,4% dos casos, todos submetidos a técnica de tracdo (p = 0,08). Pacientes
portadores de sonda com retentor em forma de diamante apresentaram maior incidéncia de
complicacdes gerais (p = 0,02) e de retirada acidental (p = 0,01), comparativamente aos
pacientes portadores de sondas com outros tipos de retentor.

Conclusdes: A PEG ¢ uma técnica segura, com baixa taxa de mortalidade diretamente
associada ao procedimento. Entretanto, devido a populacdo na qual o procedimento ¢ realizado,

a mortalidade geral ¢ elevada. Complicagdes menores sdo frequentes, independentemente da



técnica ou tipo de sonda utilizada, porém a técnica e o tipo de sonda parecem associadas a um
perfil diferente de complicacdes.

Perspectivas: O desenvolvimento da técnica, o desenvolvimento de materiais com melhor
perfil de seguranca e, especialmente, o aprimoramento das orientagdes e cuidados pos-
gastrostomia sdo necessarios para reduzir a incidéncia de complicagdes em pacientes
submetidos a esse tipo de procedimento. Novos estudos comparando de maneira prospectiva e
randomizada diferentes técnicas e modelos de sonda sdo necessarios para determinar se ha uma
técnica ou modelo a ser utilizado como primeira escolha.

Palavras-chave: gastrostomia percutinea, complicacdes, mortalidade, técnica de tracao,

técnica de pungdo com gastropexia.



Abstract

Introduction: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) is used as a nutritional route for
patients who cannot use the oral route to maintain sufficient intake. Dysphagia is one of the
main reasons for recommending PEG, most of the times due to neurodegenerative processes.
Different techniques have been described to perform PEG. The pull technique is the original
method, in which the tube is pulled from a small incision in the abdominal wall, through the
oral cavity and the esophagus, until its final position at stomach wall. In the push technique the
tube is placed in the stomach directly through the abdominal wall under endoscopic assistance.
The push with gastropexy technique is a variant of the push technique in which the stomach is
fixed to the abdominal wall before the tube is inserted directly in the stomach under endoscopic
guidance. According to the technique, different tubes, each one with a different type of internal
bumper, are used. The most common bumpers are: diamond-shaped, mushroom-shaped, hard
disk and balloon. The insertion technique and tubes/bumpers used may be associated to
important outcomes. The objective of this study was to evaluate the incidence of complications,
factors associated with complications and survival after PEG insertion.

Methods: A historical cohort study was conducted involving all patients over 18 years of age
who underwent their first PEG insertion between January 2010 and December 2015 at Moinhos
de Vento Hospital, a private institution in Porto Alegre, southern Brazil. Data were collected
through a standardized form in a search of the institution’s database. These data were
complemented with a search of the scanned charts and telephone calls when necessary.
Results: A total of 245 patients were identified, 200 who underwent the pull technique and 45

who underwent push with gastropexy technique. The mean age of included patients was 80.3 +



13.3 years. One hundred and thirty four (54.7%) were female. The mean follow-up period was
17.2 £ 14.6 months. The most common indication was neurodegenerative disease (62.4%),
followed by stroke (16.3%). All patients underwent antibiotic prophylaxis before the procedure.
The median number of hospitalization days after PEG insertion was eight. The most commonly
used tube model featured diamond-shaped bumpers (51.8%). PEG placement was successful in
99.6% of the cases. Overall mortality was 42.4% (104/245) during the follow-up period. No
deaths were attributed directly to procedure-related complications. However, three patients died
within 48 hours after the procedure: one due to respiratory sepsis, one to cardiorespiratory arrest
and one, who underwent outpatient PEG, had sudden death at home. The overall complication
rate (major or minor) was 23.6%, the most frequent being the accidental dislodgement of the
tube, which occurred in 17.1% of the patients at some point in their follow-up. No difference
in incidence of this complication was observed between the two gastrostomy techniques. The
time to accidental dislodgement was lower for internal diamond-shaped bumpers than for other
types of bumper (p = 0.02). Buried bumper syndrome occurred in 5.4% of the cases, all
involving the pull technique (p = 0.08). Diamond-shaped bumpers had a higher incidence of
general complications (p = 0.02) and accidental dislodgement (p = 0.01) than other types.
Conclusions: PEG is a safe technique with a low mortality rate associated directly with the
procedure. However, due to the population in which the procedure is performed, overall
mortality is high. Minor complications are frequent, regardless of the technique or tube type
used. However, technique and tube type seem to be associated with a different complication
profile.

Perspectives: Further development of the technique and materials, better guidelines and post-
gastrostomy care are necessary to reduce the incidence of complications related to this

procedure. Randomized controlled trials comparing techniques and tube models are necessary



to determine conclusively whether a specific technique or model of tube/bumper is superior to
others.
Keywords: Percutaneous Gastrostomy, complications, mortality, pull- technique, push with

gastropexy technique.



Apresentacio

Amanda Peixoto Rimolo ¢ graduada em Nutri¢do pelo Centro Universitdrio Metodista IPA
(2006), especialista em Nutricdo e Oncologia pelo IEP/HMV (2009) e em Terapia Nutricional
Parenteral e Enteral pela BRASPEN (2011). Completou os créditos necessarios para defesa da
dissertacdo de mestrado no Programa de Po6s-Graduagdo: Ciéncias em Gastroenterologia e

Hepatologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.



Lista de abreviaturas

AGA — Associagdo Americana de Gastroenterologia

ASGE — Sociedade Americana de Endoscopia Gastrointestinal
ASPEN - Sociedade Americana de Nutri¢do Parenteral e Enteral
AVC — Acidente vascular cerebral

BAPEN — Associacao Britanica de Nutri¢do Parenteral e Enteral
BBS — Buried bumper syndrome

BRASPEN — Sociedade Brasileira de Nutrigao Parenteral e Enteral
BSG — Sociedade Britanica de Gastroenterologia

EDA — Endoscopia digestiva alta

ELA — Esclerose lateral amiotréfica

ESPEN — Sociedade Europeia de Nutricdo Parenteral e Enteral
HMYV — Hospital Moinhos de Vento

IEP/HMYV - Instituto de Educacdo e Pesquisa do Hospital Moinhos de Vento
IPA — Instituto Porto Alegre

PEG — Gastrostomia percutanea endoscopica

SAME — Servico de Arquivo Médico e Estatistica

SNE — Sonda nasoenteral ou sonda nasoentérica

TGI — Trato gastrointestinal



Lista de quadros

Quadro 1. Classificacao das principais complicagdes da PEG, de acordo com Schapiro e

EdMUNAOWICZ (53) oottt et e e e e e snae e enee e



Lista de tabelas

Table 1. Demographics of the patients and procedure characteristics (n = 245).................

Table 2. Complications according to gastrostomy insertion technique

Table 3. Complications according to different bumper types (n = 245)

10



Lista de figuras da revisao bibliografica

Figura 1. Imagens da técnica de tragdo (sonda com retentor em forma de diamante). 1A)
Visdo por transiluminagdo do local de pun¢do; 1B) Visdo interna da palpacao do
local da pung¢do; 1C) Anestesia local; 1D) Visdo interna da pung¢ao inicial com
agulha; 1E) Incisdo com bisturi; 1F) Visdo interna da introducao da agulha longa;
1G) Colocacao do fio guia; 1H) Passagem do fio guia através da agulha; 11 e 1J)
Tragdo do fio guia com a sonda; 1K) Retentor interno posicionado junto a parede
anterior do corpo géstrico; 1L) Apresentacdo final da sonda...........cccoceeveriniinnennee. 20

Figura 2. Imagens da técnica de puncdo com gastropexia. 2A) Transiluminacdo da parede
abdominal; 2B) Anestesia Local; 2C) Colocacio do primeiro ponto de sutura
(gastropexia). 2D) Visdo interna da coloca¢do do primeiro ponto de sutura
(gastropexia); 2E) Visdo interna dos dois Pontos de gastropexia; 2F) Visdo interna
dos trés Pontos de gastropexia; 2G) Gastropexia completa; 2H) Introdu¢do da agulha
pela parede abdominal; 2I) Introducdo do sistema dilatador; 2J) Introducdo do fio-
guia pela agulha de pun¢do; 2K) Introducao do sistema dilatador; 2L) Dilatagdo do
orificio; 2M) Medida da espessura da parede abdominal; 2N) Dilatagdo progressiva;
20) Retirada do dilatador; 2P) Colocacao do boton dentro da bainha dilatadora; 2Q)
Visdo interna da colocacdo do Boton; 2R) Boton preenchido; 2S) Visualizagdo final
do procedimento com boton; 2T) Boton com eXtensor. ..........coceevveerueriererseeneenneenne. 22

Figura 3. Imagens dos retentores internos. 3A) Retentor em forma de diamante; 3B)
Retentor em fora de cogumelo; 3C) Retentor com disco rigido; 3D) Retentor com

DALONELE. ..o 24

11



Lista de figuras do artigo

Figura 1. Flow of data COIIEtion .........ccccoiiiiiriiniiiiiieieciceteeee e 37
Figure 2. Bumper type. 1A) Diamond-shaped internal bumper; 1B) Mushroom retainer
internal bumper; 1C) Hard Disc internal bumper; 1D) Internal retention balloons. .. 55
Figure 3. General survival according to gastrostomy tube insertion technique (*LogRank -
IMANLEISCOX). c.uriiiiiiieciee ettt e et e et e et e e et e e e sabaeesabeeeesseeeaseeesseesnaeesnneens 56
Figure 4. Accidental gastrostomy tube dislodgement according to insertion technique
(*LogRank - Mantel-CoX). .......cueriiririiniiiienienieeieeitesieete ettt 57
Figure 5. Accidental dislodgement of gastrostomy tube according to the internal bumper
model (*LogRank - Mantel-CoX). .......ccccueriieriieniieiieriie ettt 58
Figure 6. Time until the first gastrostomy tube replacement according to insertion

technique (*LogRank - Mantel-CoX). ......cccueeriirriiiiiiiiieeiiecie et 59

12



Introducio

A nutricdo enteral ¢ indicada para pacientes com um trato gastrointestinal (TGI)
funcionante cuja ingestdo oral de nutrientes ¢ insuficiente para atender as necessidades
estimadas (1).

Nutricdo enteral em consonancia com orientagcdes da Sociedade Europeia de Nutri¢cdo
Parenteral e Enteral (ESPEN) serve para manter e melhorar o estado nutricional, preservar e
melhorar a funcionalidade, a atividade e a capacidade de reabilitacdo do paciente, aumentando
assim a qualidade de vida e reduzindo morbimortalidade (2).

A alimentacdo géstrica (posi¢do terminal da sonda na luz géstrica) € o tipo mais comum
de alimentacdo enteral, e depende, idealmente, de um estdmago funcional e livre de
esvaziamento gastrico retardado, obstruc¢ao ou fistula.

O tubo ou sonda nasoentérica (SNE) ¢ o método mais comumente usado de acesso para
alimentac¢do, sendo alcangado pela via nasal e inserido até o estdmago, duodeno ou jejuno. Estes
tubos sdo indicados para curto prazo (até 4 semanas) porque nesse periodo tém baixas taxas de
complicacdes, sdo relativamente baratos e faceis de substituir, sendo muitas vezes utilizados
como um acesso temporario (1). Entretanto, intercorréncias frequentes como retirada ou
deslocamento acidental da sonda, e obstrucdo da sonda pela alimentagdo ou medicagdes sdao
frequentes, exigindo reintervengdes frequentes da equipe de saude.

A utilizagdo da via enteral por longo prazo (mais de 4 semanas) ¢ dependente da
aceitacdo do paciente, familiar e cuidador, da adaptacdo do paciente e das necessidades
especificas de cada paciente (3).

Comparado a via nasogastrica, a nutri¢do enteral através de ostomia oferece vantagens,

o uso prolongado ou permanente da SNE estd associado a varias complicagdes incluindo como
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desconforto laringofaringeo, refluxo gastroesofdgico persistente, esofagite, necrose alar nasal e
sinusite (4).

O acesso para inserir a sonda de gastrostomia ¢ alcancado por endoscopia, imagens
radiologicas ou técnicas cirargicas (abertas ou laparoscopicas), sendo a técnica endoscopica a
mais utilizada e o procedimento abordado no presente trabalho. A realizacdo de gastrostomia
cirargica implica a necessidade de uma laparotomia, com anestesia geral. A partir de 1980
foram introduzidas diversas técnicas e variantes de gastrostomia percutdnea via endoscopica,
sem necessidade de laparotomia realizadas com o paciente sob sedacdo consciente (5).

Para colocagdo dos tubos de gastrostomia percutdnea endoscopica (PEG) o método
original e mais utilizado ¢ através da técnica de tragdo (também conhecido pela tradu¢do em
inglés Pull). Outra técnica que pode ser realizada ¢ a técnica de pun¢@o com gastropexia na qual
¢ realizada fixacdo da parede gastrica anterior a parede abdominal sem a necessidade da sonda
passar pela cavidade oral.

Ainda que a PEG seja considerada um procedimento pouco invasivo, seguro, com
potencial beneficio de qualidade de vida, que facilita o0 manejo nutricional domiciliar, poucos
estudos realizam comparacdo entre as técnicas endoscopicas realizadas em relagdo as

complicacdes relacionadas ao procedimento e sobrevida.
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Revisdo bibliografica

Gastrostomia percutinea endoscopica (PEG)

A gastrostomia percutanea endoscopica (PEG) foi utilizada pela primeira vez em 1980
pela aplicacdo de endoscopia para guiar a inser¢do percutdnea de um tubo de alimentagdo no
estomago (5). Desde entdo, o procedimento foi modificado e melhorado, tornando-se a via
padrdo para colocacdo de gastrostomia e, substituindo, quase totalmente, a gastrostomia
cirirgica, que estd associada a taxa mais elevada de complicacdes (6,7).

Desde a sua introdugdo, a PEG ganhou progressiva aceitagdo como uma técnica segura
em pacientes com baixa ingestdo oral e TGI funcionante (4,8). Nos Estados Unidos e no Japao
houve um rapido e progressivo crescimento no numero de procedimentos realizados ao longo
dos anos, no inicio da década de 2000, as estimativas americanas mostram mais de 250 PEGs
ao ano e cerca de 100mil no Japao (4,9-11). Nao ha estatistica sobre o numero de PEG realizadas
por ano no Brasil, seja nos hospitais publicos ou privados.

Os modernos sistemas de tubos de PEG feitos de poliuretano ou borracha de silicone
sdo faceis de inserir e bem tolerados. O tempo de vida médio de tubos de PEG foi descrita para
ser de um a dois anos, porém nao ha um prazo de validade pré-estabelecido que exige a troca.
A degradac¢dao do tubo ou das conexdes sdo a razdo mais frequentemente descrita para a
substituicdo do mesmo (12).

O objetivo da gastrostomia ndo ¢ somente melhorar a sobrevida do paciente e o estado
nutricional, mas também melhorar sua qualidade de vida e facilitar os cuidados por parte da

familia e cuidadores (13).
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Indicacoes e contraindicacoes da PEG

A PEG deve ser considerada para pacientes que possuam um TGI funcionante e
apresentam a ingestdo alimentar qualitativamente ou quantitativamente inadequada,
necessitando do suporte nutricional enteral de médio ao longo prazo (>30 dias) (14-16).

A indicacdo mais comum da PEG ¢ a obtencdo de uma via de acesso para nutricdo
enteral prolongada em pacientes com condigdes clinicas agudas ou cronicas que apresentem
desnutricao ou risco nutricional (17). Outros usos da PEG, tais como via para descompressao
gastrica ou forma de fixagcdo do estobmago a parede abdominal, ndo serdo abordadas neste
estudo.

Os consensos e diretrizes de sociedades médicas e de nutrigdo como Associacao
Americana de Gastroenterologia (AGA), a Sociedade Americana de Endoscopia
Gastrointestinal (ASGE), a Sociedade Americana de Nutri¢do Parenteral e Enteral (ASPEN),
Associagdo britanica de Nutri¢do Parenteral e Enteral (BAPEN), a Sociedade Britanica de
Gastroenterologia (BSG) e a Sociedade Europeia de Nutricdo Parenteral e Enteral (ESPEN),
abordam as indicagdes da PEG (1,18). Nas diretrizes especificas da ESPEN relativas a nutri¢ao
enteral através de PEG estdo divididas em trés grandes grupos:

a) Doengas oncoldgicas (tumores de cabega e pescogo ou trato gastrointestinal
superior): paliativamente em casos inoperaveis ou colocado temporariamente, antes da cirurgia,
radioterapia ou quimioterapia e removido quando o paciente tiver recuperado e ingestdo oral
adequada;

b) Doengas Neuroldgicas (disfagias apds acidente vascular cerebral ou traumatismo
cranioencefalico, tumores cerebrais, paralisia bulbar, Doenca de Parkinson, esclerose lateral

amiotrofica (ELA), paralisia cerebral) entre outras;
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c¢) Outras condigdes clinicas ou pos-cirurgicas (AIDS, sindrome do intestino curto,
cirurgia reconstrutiva facial, coma, politraumatismo, Doen¢a de Crohn, fibrose cistica,
insuficiéncia renal cronica, anomalias congénitas, fistula traqueo-esofagica) (14,15,18).

Dentre essas indicagdes, a disfagia neuroldgica ¢ uma das razdes mais comuns para o
encaminhamento para a confec¢do de PEG. A disfagia ¢ um achado comum depois de um
acidente vascular cerebral (AVC), e a incidéncia ¢ relatada em 45% entre aqueles admitidos no
hospital (19). Mais da metade dos pacientes disfagicos possuem alto risco de desnutricio e
desidratagdo devido a baixa ingestdo alimentar, relacionada a gravidade da disfagia (2). Alguns
especialistas recomendam que nos pacientes que ndo sdo capazes de atender as suas
necessidades nutricionais por ingestdo oral, deva ser iniciada alimentagdo enteral nas primeiras
24 horas apos o AVC (20).

Enquanto 20% dos pacientes apés um AVC podem necessitar de alimentagao por tubo
enteral durante a fase aguda, 8% necessitardo de alimentagao por tubo enteral a longo prazo por
mais de seis meses (21).

Uma redugdo na ingestdo oral, devida a processos neurodegenerativos, representa a
razdo para a colocac¢do da PEG em até 90% dos pacientes com deméncia. No entanto, ndo foram
demonstradas, em uma revisdo sistematica que incluiu sete estudos observacionais, evidéncias
de aumento da sobrevida, melhora estado nutricional ou reduc¢do de ulceras de pressdo em
pacientes recebendo a alimentagdo por via enteral, comparados a pacientes com alimentacao
oral (22).

Mesmo que a alimentacdo por PEG ndo tenha demonstrado diminuig¢do dos riscos de
pneumonia por aspira¢do (23) ou mortalidade a longo prazo, tem sido consistentemente
demonstrado ser o método de alimentacdo com menor probabilidade de reintervencdes e falhas
sugerindo que o procedimento endoscopico € mais eficaz e seguro do que a alimentacdo por

sonda nasogéstrica ou nasoenteral, de acordo com uma revisao sistematica Cochrane (24).
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Um recente estudo com pacientes com ELA, mostrou que o atraso no momento de
colocar a gastrostomia pode levar a ganhos decrescentes, especialmente para os pacientes que,
no momento da gastrostomia, ja sofreram perda de peso excessiva seja por disfagia, seja por
questdes psicoldgicas relacionadas ao diagndstico (25). A maioria de estudos publicados sugere
o inicio do suporte nutricional por PEG em resposta a deterioragdo da degluti¢do ou do estado
nutricional (26,27). Em contrapartida, alguns estudos relatam que a colocacdo de PEG
profilatica e inicio da nutricdo enteral antes do tratamento em pacientes com cancer (28-30)
esteve associada a uma menor perda de peso, permitindo uma nutricdo eficaz e segura do
paciente durante a radioterapia e quimioterapia (27,29).

Em pacientes com cancer de cabega e pescogo, a utilizagdo da PEG para alimentacao
enteral estd bem estudada, tendo sido demonstrado que melhoram tanto o estado nutricional
como a qualidade de vida (28,31-33).

Kurien et al, demonstraram em um estudo publicado em 2013 dados de 1327 pacientes
submetidos a gastrostomia precoce e que tiveram mortalidade significativamente menor em
comparag¢do com aqueles que adiaram o procedimento (34).

As taxas de colocagdo bem-sucedida para pacientes com cancer, seja para suporte
nutricional, seja para descompressdo de obstrugdes distais sdo altas, semelhantes as de
populagdes submetidas a gastrostomia por outras doencgas. Em pacientes oncologicos que estao
em cuidados paliativos ndo esté claro se a colocagdo da PEG para suplementacdo nutricional
seja adequada. A decisdo nessa populacdo envolve uma discussdo cuidadosa dos riscos e
beneficios, além de compreender os desejos do paciente (35).

Diversas condi¢des relacionadas ao estado geral do paciente, comorbidades,
anormalidades anatomicas podem impossibilitar definitivamente ou momentaneamente a

realizacdo da PEG.
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Sdo consideradas como contraindicagdes absolutas as obstru¢des completas do trato
aerodigestivo superior que impossibilitem o acesso endoscopico ao estdmago, a
impossibilidade de conseguir a correta e segura aposi¢do da parede gastrica anterior com a
parede abdominal, as coagulopatias ndo corrigidas e uma expectativa de vida muito curta
(18,36). Nao esta estabelecido o qudo curta a sobrevida contraindicaria a realizagdo de
gastrostomia, mas, parece razoavel, considerar a realizacdo do procedimento para uso por, pelo
menos, 1-2 meses.

As contraindicagdes relativas sdo representadas por hepatopatias descompensadas,
disturbios de coagulagdo trataveis, peritonite, dialise peritoneal e presenca de ascite. Também
podem aparecer em situagdes em que a técnica pode ser dificultada, mas ndo impedida, como
hepatomegalia, presenca de varizes esofagogastricas, presenca de cateter de derivacao

ventriculo peritoneal, obesidade morbida, hérnia hiatal volumosa (17,18).

Técnicas de insercdo

A técnica de tracdo (Pull), descrita por Gauderer-Ponsky, em 1980, ¢ o método original
e mais amplamente utilizado para realiza¢do de gastrostomia (5).

Neste método, um fio ¢ inserido através de uma agulha na parede abdominal para dentro
do estdmago, aprendido com pinga de bidpsia endoscdpica e, em seguida, retirada através da
boca. Subsequentemente, o fio ¢ fixado a extremidade externa do tubo de alimentagdo. A partir
dai a extremidade do fio exteriorizada na pele, ¢ puxada (por isso a técnica ¢ chamada Pull),
trazendo consigo a sonda através da boca, esdfago e estdmago, até que o retentor interno situado

em uma das extremidades do tubo fique justaposto a parede abdominal (8) (Figura 1).
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Figura 1. Imagens da técnica de tragdo (sonda com retentor em forma de diamante). 1A) Visao
por transiluminag¢do do local de pung¢do; 1B) Visdo interna da palpagdo do local da pungdo; 1C)
Anestesia local; 1D) Visdo interna da punc¢ao inicial com agulha; 1E) Incisdo com bisturi; 1F)
Visdo interna da introducdo da agulha longa; 1G) Colocag¢ao do fio guia; 1H) Passagem do fio
guia através da agulha; 1I e 1J) Tracdo do fio guia com a sonda; 1K) Retentor interno

posicionado junto a parede anterior do corpo gastrico; 1L) Apresentagado final da sonda.

A técnica de introducao ou puncdo na qual o tubo de gastrostomia ndo passa através da
cavidade oral durante a colocacdo, foi descrito pela primeira vez por Hashiba em 1980 (39).

Sachs — Vine e Russel também desenvolveram a técnica e a descreveram
independentemente em 1983 e 1984, respectivamente (40,41). A principal vantagem dessa
técnica ¢ o fato do tubo ndo transitar pela boca, faringe ou es6fago, diminuindo a taxa de
infeccdo periostomal (ferida operatéria) causada por bactérias naturalmente presentes nesses

locais, e, nos casos de neoplasias de cabeca e pescogo ou esdfago, evitando o implante de células
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tumorais no trajeto da gastrostomia. (42-46). Numa variante do método de punc¢do descrito por
Russell em 1984, um fio guia ¢ posicionado no estdbmago por via percutdnea sob visualizagdo
endoscopica e, entdo, o trajeto ¢ dilatado para permitir a introdu¢do de uma bainha e, dentro
desta, ¢ introduzida uma sonda balonada (47).

Outra importante variante da técnica de pung¢do, associou a fixacdo da parede gastrica
anterior a parede abdominal (Push com gastropexia). Para isso, pode ser utilizado material de
sutura cirargica ou foram desenvolvidos dispositivos especificos (48,49). O objetivo da
gastropexia ¢ facilitar a dilatacdo do trajeto e introdug@o percutanea do tubo de gastrostomia.
Além disso, em caso de retirada acidental precoce do tubo, a gastropexia evita o vazamento de

ar e de conteudo gastrico para a cavidade peritoneal (Figura 2).
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Figura 2. Imagens da técnica de pun¢do com gastropexia. 2A) Transiluminacdo da parede
abdominal; 2B) Anestesia Local; 2C) Colocagdo do primeiro ponto de sutura (gastropexia). 2D)
Visdo interna da colocacdo do primeiro ponto de sutura (gastropexia); 2E) Visdo interna dos
dois pontos de gastropexia; 2F) Visdo interna dos trés pontos de gastropexia; 2G) Gastropexia
completa; 2H) Introdu¢do da agulha pela parede abdominal; 2I) Introducdo do sistema
dilatador; 2J) Introducdo do fio-guia pela agulha de puncdo; 2K) Introdu¢do do sistema
dilatador; 2L) Dilatacdo do orificio; 2M) Medida da espessura da parede abdominal; 2N)

Dilatacdo progressiva; 20) Retirada do dilatador; 2P) Colocagdo do boton dentro da bainha
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dilatadora; 2Q) Visdo interna da colocacdo do Boton; 2R) Boton preenchido; 2S) Visualizagao

final do procedimento com boton; 2T) Boton com extensor.

Estudos ja publicados ndo demonstraram diferencas significativas entre diferentes
técnicas endoscopicas em termos de seguranca, morbidade e sucesso no posicionamento da
sonda (38,50-52). Entretanto, comparagdes utilizando os novos dispositivos de gastrostomia e

avaliando simultaneamente diversos fatores associados a diferentes desfechos sdo raros.

Modelo de retentores interno

As sondas de PEG apresentam um retentor interno cujo objetivo bésico ¢ prevenir a
saida ou a remoc¢do acidental da sonda. Além disso o retentor tem a fun¢do de vedar
internamente o trajeto da gastrostomia impedindo o extravasamento do contetido géstrico pelo
estoma.

Dentre os modelos de retentor interno estdo o em forma de diamante (Figura 3A), forma
de cogumelo (Figura 3B) disco rigido (Figura 3C), e balonado (Figura 3D). A vantagem dos
retentores balonados ¢ o fato de poder ser esvaziado, permitindo trocas ndo traumaticas e sem
a necessidade de nova endoscopia.

Os retentores balonados quando realizados pela técnica de puncdo com gastropexia
ficam ao nivel da pele e podem ser chamados de botdes (buttons) eles ficam adaptados ao nivel
da pele, junto da parede abdominal. Ao invés de permanecer exteriorizado na parede abdominal
um prolongamento de 10-20cm do tubo de gastrostomia (Figura 1L), nas sondas ao nivel da
pele permanece fixo, apenas um pequeno dispositivo ao qual um extensor ¢ conectado somente

no momento do uso (Figura 2T).
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Figura 3. Imagens dos retentores internos. 3A) Retentor em forma de diamante; 3B) Retentor

em fora de cogumelo; 3C) Retentor com disco rigido; 3D) Retentor com balonete.

Complicagoes da PEG

Inser¢do da PEG ¢ geralmente considerado um procedimento seguro. No entanto, podem
ocorrer complicagdes com uma varidvel taxa baseada na populagdo em estudo. Estas
complicacdes podem ser classificadas como menores ou maiores e foram classificadas e
delineadas por Schapiro e Edmundowicz conforme Quadro 1 (53). Embora exista baixa
mortalidade relacionada ao procedimento, na maioria dos estudos, a taxa pode aumentar em
pacientes com comorbidades (54).

A taxa de complica¢des em PEG varia de 0,4% a 22,5% dos casos (55-57). A amplitude
dessa variagdo pode ser atribuida tanto as diferentes técnicas e populagdes estudadas, quanto a
metodologia dos estudos, especialmente no que se refere a defini¢do e forma de identificacao
de complicacdes.

A taxa de sucesso da colocagao da PEG ¢é tao alta como 99,5% (intervalo 76% - 100%).
Razdes para o fracasso incluem transiluminagdo inadequada, obstru¢do completa da orofaringea
ou obstrucdo do esdfago, e ressecgdes gastricas (12). Uma adequada avaliacdo do paciente
previamente ao procedimento ¢ fundamental a fim de antever fatores que resultardo no
insucesso da colocacdo da gastrostomia.

Uma extensa revisdo da literatura a respeito da PEG, mostrou as seguintes taxas de

complicagdes: totais 16,7% (variacdo de 1,7% a 76,7%); menores 13,5% (variacdo de 0% a
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66,7%); maiores 4,4% (variagdo de 0% a 20%). Neste estudo, foram consideradas complicagdes
maiores broncoaspiracdo, peritonite, deslocamento da sonda precoce, perfuracdo de algum
orgdo. Foram consideradas complicagdes menores infeccdo peristomal, sangramento,
vazamento e outras complicagdes menos comum (58).

As principais intercorréncias relacionadas ao procedimento da endoscopia digestiva alta
(EDA) podem ser divididas em 4 grupos principais: complicagdes cardiopulmonares (arritmias
cardiacas, broncoaspiracdo), complicacdes relacionadas com a sedagdo (hipoxemia, reagdes
medicamentosas, flebite), complicacdes infecciosas (bacteremia) e complicagcdes mecanicas
(perfuracdao e sangramento) (36). Estas complicagdes em si sdo extremamente infrequentes
(frequéncia de 0,13% e mortalidade de 0,004%).

Na Quadro 1 estdo descritas as principais complicagdes maiores e menores relacionadas

a PEG.

Quadro 1. Classificagdo das principais complica¢cdes da PEG, de acordo com Schapiro e

Edmundowicz (53)
Menores Maiores
Infeccao peristomal e celulite Broncoaspiragao
Obstrucao da sonda Peritonite

Degradagao da sonda
Migracao distal da sonda
Hematoma de parede gastrica ou abdominal

Saida acidental tardia

Retirada acidental precoce

Perfuracdo de viscera oca ou 6rgdo solido
Fistula gastrocolocutanea

Hemorragia digestiva alta

Sepultamento do retentor interno (BBS)
Fascite necrosante

Implante tumoral no estoma
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Em relagdo as complicagdes menores, a infeccdo periostomal costuma ocorrer nos
primeiros 6-10 dias da realizacdo do procedimento, observando-se edema, calor, dor e rubor
em torno do estoma. O paciente deve ser avaliado para descartar infeccdo, ulceracado,
deslocamento do tubo, esvaziamento gastrico retardado e fistula gastrica alargada (8). A saida
acidental tardia ¢ uma das causas mais comuns da apresentacdo de pacientes com PEG nos
servigos de emergéncia, alguns estudos relatam que pode ocorrer em até 12,8% dos casos.
Pacientes em que houve a saida acidental apds um més da coloca¢do da mesma, pode ser feito
de forma segura sem endoscopia (59,60).

A migragao do tubo_de PEG para area pilorica pode causar obstrug¢do da saida géstrica,
podendo causar dores abdominais, nduseas e vomitos. Manter a posi¢ao do contentor externo 1
— 2cm da pele ¢ um dos cuidados para evitar que o tubo seja puxado para dentro do estomago
(61).

A obstru¢do de uma sonda de PEG pode ocorrer quando nao sdo seguidos os cuidados
preconizados, como limpeza regular da luz com 4gua, diluicdo adequada da alimentac¢do enteral
ou macerac¢do e diluicdo de medicamentos. Em sondas de maior calibre sio menos comuns o0s
episodios de obstrucdo, porém em sondas menores esta complicagdo pode ocorrer com alguma
frequéncia. Sondas degradadas ou com deformidades na extensdo apresentam obstrug¢do de
repeti¢do (62).

Em relacdo as complica¢des maiores, a retirada acidental precoce ¢ uma das maiores
preocupagdes. Se ocorrer deslocamento acidental antes da maturagdo do trato gastrocutaneo,
pode ocorrer morbidade significativa e mesmo mortalidade. Nestas situagdes, o estomago pode
se separar da parede abdominal anterior e o orificio da parede gastrica pode permitir o

vazamento de contetido gastrico para a cavidade peritoneal, resultando em peritonite quimica
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e/ou infeciosa. As remogdes acidentais ocorrem nos primeiros 14 dias desde a colocagao inicial
(60).

Pneumoperitonio apoés a colocacdo de PEG ¢ um achado frequente e decorrente da
insuflacdo de ar no estomago realizada durante o procedimento. No momento da pun¢do
gastrica, dilatacdo do trajeto e colocagdo da sonda, variaveis quantidades de ar escapam para a
cavidade peritoneal. Relatos descrevem prevaléncia de 8%-18% (63-67), porém nenhum estudo
realizou rotineiramente tomografias para avaliar esse desfecho. Portanto, o pneumoperitonio ¢
detectado na maioria das vezes, somente quando ¢ decorrente de uma complicacdo (perfuragao
ou laceragdo de al¢a), ou quando o paciente por qualquer motivo realiza exame de imagem nos
dias seguintes ao procedimento. O pneumoperitonio geralmente tem um curso benigno e
autolimitado, ndo necessitando de qualquer intervengdo terap€utica, exceto nos casos em que
seja sintomatico. No entanto, um estudo recente descreve maior incidéncia de pneumoperitonio
com necessidade de internacdo em unidades de tratamento intensivo pos-PEG, indicando a
necessidade de uma investigagao mais detalhada dessa intercorréncia (64).

Peritonite difusa como complicacdo da PEG ¢ relatada como uma baixa incidéncia
sendo normalmente associada com uma alta taxa de mortalidade. Geralmente ¢ decorrente de
extravasamento do contetido gastrico para a cavidade peritoneal causado pela saida da sonda
de PEG antes da maturagdo do trato da gastrostomia. Peritonite pode também ocorrer em caso
de sepultamento do retentor interno (traduzido no inglés como Buried Bumper Syndrome),
vazamento interno ou, mais raramente, como evolucao de uma infecg¢do do estoma (9,17). O
tratamento cirtrgico de urgéncia deve ser realizado no caso de peritonite franca e nos casos de
suspeita de perfuracdo de viscera oca. Casos mais brandos, causados por contamina¢ao cujo
foco ja foi controlado, sem evidéncia radioldgica de extravasamento intraperitoneal grosseiro,

pode ser manejado com administracdo endovenosa de antibioticos (9,17).
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Sepultamento do retentor interno (BBS) esta entre as complicacdes graves da PEG.
Nesta complica¢do, o dispositivo de fixa¢do interna (retentor interno) migra ao longo do trato
fistuloso para fora da luz do estomago, e fica alojado entre a parede géstrica e a pele (68,69).
Na maioria das vezes ¢ uma complicacgdo tardia, que geralmente se desenvolve 3-6 meses apds
a colocagdo da PEG, mas relatos de BBS precoce, dentro de 5-30 dias de colocagdo do tubo
(70) também sao descritos. O quadro manifesta-se por dor na parede abdominal junto da
ostomia, mau funcionamento do tubo (resisténcia para administragcdo de dieta e medicagdes) e
extravasamento da dieta ao redor do tubo (71). A incidéncia de BBS ¢ estimada em torno de
1% (0,3% -2,4%) (14,72-74).

Apesar da PEG ser considerada como o procedimento de escolha para alimentagdo
enteral prolongada, os principais fatores relacionados ao seu progndstico e complicagdes ainda
ndo estdo bem definidos. Uma sele¢do inapropriada dos pacientes a serem submetidos a PEG
representa um importante fator de risco para aumento de sua morbimortalidade (75,76).

A taxa de mortalidade imediata relacionada a PEG € estimada em 0-2%, mas a taxa de
mortalidade em 30 dias ¢ de 5,8-6,5%, ¢ a taxa de mortalidade a 1 ano ¢ de 32-41% (44,54,77-
79) A mortalidade em 30 dias e em um ano ¢ relacionada diretamente a patologia de base do
paciente, que determinou a necessidade de gastrostomia.

Variaveis clinicas que possam facilitar o processo de decisdo a fim de selecionar os

pacientes que mais se beneficiam do procedimento, vem sendo pesquisadas
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Justificativa

Desde que a PEG passou a ser utilizada rotineiramente como op¢ao em pacientes com
necessidade de nutri¢do enteral prolongada, técnicas e materiais foram desenvolvidos sem que
comparagdes diretas, especialmente a longo prazo, fossem realizadas.

O melhor conhecimento do perfil de pacientes submetidos a PEG em nosso meio,
técnicas, materiais utilizados, complicacdes e sobrevida ¢ necessario para determinar
estratégias que permitam maximizar o beneficio e reduzir o risco de complicagdes. Da mesma
forma os resultados podem contribuir na definicdo de pacientes que melhor se adequem as

diferentes técnicas existentes.
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Questao de pesquisa

Os individuos submetidos a duas diferentes técnicas de introdu¢do da PEG apresentam

diferente incidéncia de complicacdes e sobrevida pds procedimento?
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Hipotese

A PEG pela técnica de pungdo com gastropexia estd associada a uma menor taxa de

complicacdes e sobrevida pos procedimento comparativamente a PEG pela técnica de tragao.
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Objetivos

Objetivo geral
Investigar a associacdo de duas técnicas de PEG com a incidéncia de complicacdes e
sobrevida em pacientes submetidos a este procedimento em um hospital privado em Porto

Alegre, Brasil.

Objetivos especificos

Descrever:

1. As caracteristicas demograficas e patologia de base de pacientes submetidos a PEG
no HMV;

2. Os modelos de retentores internos nas PEG utilizadas e sua associagdo com
complicacdes e sobrevida;

3. O tempo médio até primeira troca da PEG por qualquer causa;

4. O tempo em que o paciente permaneceu com a PEG desde a sua colocacdo até sua

retirada por melhora do quadro clinico, complicagdo ou 6bito.
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Complications and survival in patients undergoing two techniques of percutaneous

endoscopic gastrostomy

Abstract

Aim: To evaluate the incidence of complications and survival after PEG placement. Methods:
A historical cohort study was carried out including all patients submitted to their first PEG
placement between January 2010 and December 2015 in a private hospital in Porto Alegre,
southern Brazil. Data was collected through a detailed chart review. Mortality data and major
complications were double checked by telephone contact. Fischer exact test was applied to
categorical variables, Student’s t-test to compare means, and Kaplan-Meier for analysis
involving time. Results: 200 patients were submitted to the pull technique and 45 to the push
technique with gastropexy. Mean age was 80.3+13.3y. One hundred and thirty four (54.7%)
were female. The most common indication was neurological disease (82.8%). Overall mortality
was 42.4%. No deaths were attributed directly to procedure-related complications. The overall
complication rate (major or minor) was 23.6%. The most frequent being accidental tube
dislodgement, which occurred in 17.1%. There was no difference in the incidence of this
complication between the two techniques. Diamond-shaped internal bumpers had a higher
incidence of general complications (p = 0.02) and accidental dislodgement (p = 0.01) compared
to other types of gastrostomy tubes. Conclusions: PEG is a safe procedure, with a low
procedure-related mortality. Minor complications are frequent in both PEG techniques studied,

but their profile was diferent.

34



Introduction

Endoscopic percutaneous gastrostomy (PEG) is the method of choice for enteral feeding
in patients with low oral intake and a functioning gastrointestinal tract (1,2).

In clinical practice, PEG has been shown to be a safe, quick, non-invasive and cost-
effective procedure compared to surgical gastrostomy. However, certain complications are
associated with the method (1,3.4,5). Peristomal infection, tube obstruction, tube degradation,
distal migration, gastric wall hematoma and late accidental dislodgement are considered among
the minor complications, whereas bronchoaspiration, peritonitis, early accidental dislodgement,
perforation of hollow viscera or a solid organ, buried bumper syndrome and stomal seeding of
tumor are considered major complications (1,6). The prevalence of complications described in
the literature varies widely, ranging from 0.4% to 27.5% of the cases (7-11). Few risk factors
have been associated with complications. Patients with advanced age, comorbidities and
malnourished patients have a higher risk of developing procedure-related complications (1,12).
On the other hand, pre-procedure antibiotic prophylaxis is associated with a reduced risk of
peristomal infection and has been routinely used (13,14).

Different techniques can be used to perform PEG, the most frequent of which are the
pull and the push techniques. The pull technique involves using a needle to insert a guide wire
through the abdominal wall into the stomach, which is then pulled out of the mouth. The feeding
tube is attached to this guide wire and pulled through the mouth until connecting with the inner
abdominal wall (2). In the push technique, the gastrostomy is dilated and a cannula is introduced
through the abdominal wall; a balloon tube is then inserted directly without having to pass
through the oral cavity (2).

Few studies have clearly assessed the association between gastrostomy technique or

internal bumper type and the incidence of post-procedure complications.
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The objective of this study is to investigate the association between different PEG two
techniques and devices, the incidence of complications and survival in patients who underwent
this procedure in the Endoscopy Unit of the Hospital Moinhos de Vento (HMV) in Porto Alegre,

southern Brazil.

Materials and Methods

Study design and population

This historical cohort study included all patients over 18 years of age who underwent
their first PEG placement for enteral nutritional support at the Endoscopy Unit of private

hospital in Porto Alegre, Brazil, between January 2010 and December 2015.

Data collection procedure

Data were collected through a standardized form between October 2015 and December
2016 by a single trained researcher through institution's computerized database. The database
allowed identification of all patients who underwent a PEG procedure during the study period
(2010 to 2015). In cases where data was missing in the electronic record, a physical and/or
digital search of the medical records was conducted in the institution’s Medical and Statistical
Archive Service (SAME). When a SAME search failed to provide the necessary variables or
when a patient had not been admitted to the Hospital in the year prior to the review date, a
relative or caretaker was contacted by telephone. In such cases a standardized approach was

used to obtain the data.
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Fig 2. Flow of data collection

Study variables

The demographic data included age, sex, place of residence and hospitalization regime.

The medical data included recommended procedure, baseline pathology, PEG technique, tube
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brand and internal bumper model, hospitalization time for first PEG procedure, time until first
PEG replacement, complications during and after the procedure and overall post-PEG survival.

The population’s major complications included pneumoperitoneum requiring surgery,
gastric laceration, buried bumper syndrome (BBS) bronchoaspiration, peritonitis, perforation
of hollow viscera or a solid organ, upper gastrointestinal bleeding, stomal tumor and early
accidental dislodgement (up to 14 days). The evaluated minor complications included
peristomal infection, distal catheter migration and late accidental dislodgement.

The primary endpoint was the total incidence of PEG-related complications for the two
insertion techniques (pull vs. push with gastropexy). The secondary outcome was overall post-

PEG survival.

Techniques and Models of PEG Devices

The patient population underwent two different gastrostomy techniques (pull vs. push
with gastropexy). The involved tube models featured internal bumpers in the following formats:
diamond-shaped (Kangaroo™ Covidien/ Kendall/Medtronic) (Figure 1A); mushroom-shaped
(Flow™ Cook, MIC-Key™ Kimberly Clark, US Endoscopy pull PEG system) (Figure 1B);
hard disk (Freka™ Frenesius Kabi) (Figure 1C); and internal balloons (MIC-KEY™ Low-

Profile Kimberly Clark, Corflo-Cubby® Corpak) (Figure 1D).

Statistical analysis

The sample size was calculated according to the expected incidence of accidental tube
dislodgement and the need for reintervention, which resulted in a total of 174 patients for an
85% reduction (15% vs. 2%) between the different gastrostomy techniques (pull vs. push with

gastropexy) to be statistically significant, considering an alpha error probability of 5% and a
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study power of 80%. The sample size calculation was performed in WinPepi. The sample size
was increased to 245 patients to allow further analysis.

The data was logged into Google Spreadsheets and exported to SPSS version 20 (IBM
2011). The Fisher exact test was applied to the categorical variables and Student’s #-test was
used to compare the means. For analyses involving time, Kaplan-Meier survival analysis was

used. The significance level was set at 5%.

Ethical aspects

The study was approved by the Research Ethics Committee of Hospital Moinhos de
Vento, where it was also conducted (No. 1.269.061). All involved researchers signed a
confidentiality agreement regarding the data obtained. In cases where telephone contact was

required, verbal consent to record was obtained at the beginning of the conversation.

Results

The database search identified 279 patients. Twenty-one were excluded due to not
undergoing the initial PEG procedure at our institution, seven had their first PEG inserted before
the study period (2010), four had their gastrostomy placed surgically, one underwent
gastrostomy for gastric decompression only, and one family member refused to allow his parent
to participate, which totaled 34 exclusions in all.

The final study population was, therefore, 245 patients (134 women and 111 men),
whose mean age was 80.3 = 13.3 years (min. 21.4, max. 104.7 years). The majority of patients
were admitted from their homes (89.8%), and the PEG procedure was performed during
hospitalization in 197 cases (80.4%). The main indication for performing the procedure was
neurological disease, present in 203/245 (82.8%). Dementia and other chronic neurological

conditions were present in 153 patients (62.4%), whereas oncology-related issues appeared less
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frequently (24/245 patients, 9.8%). Other clinical situations unrelated to the above-mentioned
pathologies included aspiration pneumonia, malnutrition, and cardiac disease. Detailed data is
shown in Table 1.

All patients underwent antibiotic prophylaxis on the day of the procedure or were on
broad-spectrum antibiotic use for other reasons. The most commonly used antibiotic was
intravenous cefoxitin.

Regarding the PEG placement procedure, 200 (81.6%) of the patients underwent the
pull technique and 45 (18.4%) the push with gastropexy technique.

The most commonly used internal bumper during the first PEG procedure was the
diamond-shaped model (127/245, 51.8%). Other models were used in lower frequencies, as
shown in Table 1.

The median number of hospitalization days after the PEG procedure was eight (min. 1,
max. 581), with 3 days as the 25th percentile and 23 days as the 75th percentile.

Gastrostomy placement was successful in 244/245 cases (99.6%). The only case in
which placement failed involved the push with gastropexy technique: a gastric laceration
occurred during gastropexy needle insertion, which required surgical intervention for gastric
suturing. A surgical gastrostomy was placed in the same procedure, and the patient recovered
well.

The median time patients stayed with gastrostomy and follow-up period was 14.2
months. Seventy-five percentile was 25 months, and 25th percentile was 6.2 months. Forty-two
patients stayed less than 1 month with the tube (17.1%). 65% of the patients were followed up
for at least 6 months.

The follow-up period for 81 patients did not exceed 6 months. Given that follow-up was
terminated due to patient death in 50 of these cases, the follow-up time could only be considered

"short" for the 28 patients witch information could not be obtained. The end of the follow-up
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period was defined as the final hospital discharge date in the medical records, the date of death
or the date of telephone contact.

The overall mortality rate was 42.4% (104/245) during the follow-up period. Since no
mortalities resulting from the procedure could be found in the medical records, the cause of
death in these cases was attributed to underlying diseases. Among the 104 patients who died
during follow-up, 82/220 received the pull technique and 22/45 received the push with
gastropexy technique. The mean survival rates of the pull group and the push with gastropexy
group were 32.8 £+ 2.3 months and 24.6 + 4 months, respectively (p = 0.08), which is illustrated
in Figure 2.

The mortality rate within 48 hours after the PEG procedure was 3/245 patients (1.2%)
and within 30 days it was 25/245 (10.2%). The causes of death in the first 48 hours were:
respiratory sepsis (1), cardiorespiratory arrest (1) and sudden death (1): this patient underwent
ambulatory PEG and had sudden death at home, according to a telephone conversation with a
relative.

Table 2 describes the post-PEG complications encountered. Accidental dislodgement of
the first tube occurred in 42/245 cases (17.1%). There was no statistically significant difference
between PEG techniques (pull vs. push with gastropexy) for this outcome (17.5 vs 15.6%, p =
0.8).

The median time to accidental withdrawal was 3 months, and the 75% percentile was
10 months. Although time to accidental withdrawal did not differ between gastrostomy
insertion techniques (p = 0.9) (Figure 3), it did differ according to internal bumper model (p =
0.02) (Figure 4).

Early accidental withdrawal occurred in seven cases, all involving the diamond-shaped

bumper model. In these cases, the tube was replaced in a new endoscopic procedure with no
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subsequent complications. There was no statistically significant difference between the
different bumper types used (Table 4).

BBS was found in 14/245 (7%) of the PEG cases, all of which were placed using the
pull technique (pull 7 vs. 0 push; p = 0.08) (Table 2).

When analyzing post-procedure complications according to bumper model, we found a
higher incidence of pneumoperitoneum requiring surgery, accidental dislodgement, BBS and
peristomal infection in the diamond-shaped bumper (31.5%) than the other models (hard disk
10.7%, mushroom 16.2%, balloon 15.6% and other types 12.5%, p = 0.02) (Table 3). The
diamond-shaped bumper also had the highest incidence of accidental withdrawals (25.2%)
(Table 4). Regarding other types of complications, no significant differences were found
between the bumpers (Table 4).

Of the 245 patients in the study population, 115 received their first PEG replacement
during follow-up. We found a higher replacement frequency with the pull technique than the
push with gastropexy technique (50 vs. 33%, respectively, p = 0.04) (Table 2). This difference
in outcome was also found when comparing the different types of internal bumpers (Table 3).
Among the 115 patients who replaced their first PEG, 80% did so in the first 12 months. Time
to replacement did not differ between the techniques (Log Rank - Mantel-Cox 0.8) (Figure 5).

The PEG was permanently removed from 12/245 patients after a median of 8.9 months
(min. 28 days, max. 66 months). It was removed from only 3 patients less than 1 month after
placement. In seven cases it was due to patient recovery of oral feeding; two patients chose to
suspend PEG after presenting some type of complication, two patients did not adapt to the
system and returned to a nasoenteric tube and the final patient underwent a gastrectomy for

gastric tumor, with a jejunostomy performed intraoperatively.
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Discussion

PEG placement, a well-established method since the 1990s, is a safe method of enteric
access for patients with low oral intake and a functioning gastrointestinal tract (1,2,15). This
study investigated the characteristics of patients requiring PEG to improve or maintain
nutritional status. The population was predominantly female, with a mean age over 80 years
whose underlying conditions, in more than 60% of the cases, were neurological diseases or
dementia. Many studies have described a similar profile regarding mean age (70-80 years) and
cerebrovascular etiology (60 to 100%) (12,16 -25).

Patients of advanced age or with dementia depend on the help of others to perform their
activities of daily living, including eating. A prospective study in a nursing home found that
almost 90% of patients with dementia had difficulty feeding (26). Many mechanisms may be
related to feeding difficulties, such as sensory alterations, apraxia and dysphagia (02).
Neurological causes were the main underlying condition of patients who underwent
gastrostomy in our population, which has been observed in other studies conducted in tertiary
hospitals (10,21,25,27,28,30).

In the present study, no mortalities directly associated with the procedure were found.
However, our overall post-PEG mortality rate was high, reaching 42.4% during follow-up
(which averaged 14.8 months). This high mortality may be attributable to advanced age, the
underlying diseases, and comorbidities. Advanced age and comorbidities also suggest a late
decision to PEG placement. Similar explanation for high mortality has been suggested in other
studies (15,16,21,25,28-30).

No statistically significant differences in survival rate were found between the two PEG
insertion techniques. Although we found that patients undergoing pull technique gastrostomy
tend to have greater survival, we believe this difference may be attributable to groups baseline

characteristics.
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Different complication rates for PEG have been reported in the literature (1,5,10,11,23-
25,27,28,31,32). The most frequent complication in our study was accidental tube
dislodgement, which occurred in 42 patients (17.1%). Previous studies have reported higher
rates of accidental dislodgement in patients who received the push with gastropexy technique
(19,33). Although these studies considered that the higher rates could be attributed to the type
of gastrostomy tube used (i.e., internal retention balloon) and not to the insertion technique
itself, in our study this complication occurred in both the pull (17.5%) and push with gastropexy
(15.6%) techniques, with no statistically significant difference.

These accidental withdrawals, when occurring at least one month after PEG placement,
normally do not require invasive interventions. However, they should be considered a
complication because, in addition to leaving the patient without nutritional support, they create
significant stress for the family and caregivers. Furthermore, ambulance service may be needed
to drive the patient to an endoscopic or emergency unit, resulting in further cost (34).

In our study, there was no significant difference between the techniques in median time
to accidental dislodgement. However, when comparing different models of bumpers, the
diamond-shaped model had significantly lower performance (i.e., by 12 months of use it was
accidentally dislodged in 30% of the cases). This model was also the most frequently used in
our population (51.8%). The hard disk model, with its inflexible structure, makes accidental
dislodgement extremely difficult, which, although a favorable feature, also prohibits
percutaneous traction, requiring endoscopy for oral removal.

Early accidental dislodgement is considered a more serious complication, since it could
progress to peritonitis or even death (34). This occurred in 7 cases, all involving the diamond-
shaped bumper. In every case, however, the tube was reinserted and no major complications

occurred.
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BBS occurred in 5.7% of the cases. Previous studies report rates between 0.8% and 6.1%
(01,11,35,32,36). All 14 cases in our population happened with the pull method, but probably,
this is related to the type of internal bumpers used in this technique, instead of the technique
itself. However, when we compared the different types of bumper, we could not find
statistically significant differences, what could be due to the small number of events for each
model.

Our data showed a low incidence of peristomal infection (cellulitis) (2.4%), all involved
the pull technique. A number of studies have compared the pull technique and the push with
gastropexy technique regarding this outcome, and all concluded that the push with gastropexy
technique reduced the risk of peristomal infection. Possibly due to the few number of events,
we found no statistically significant differences. Some authors have suggested that the reason
the push method with gastropexy reduced the risk of infection was that the gastrostomy tube
did not pass through the mouth and the pharyngeal bacterial flora (10,22, 27,37 - 39).

During the study period the push with gastropexy technique was used in only 18.4% of
all PEG placements. With more than 250 procedures on adults in these five years, the pull
technique was most frequently used. This may be due to the more recent availability of the push
with gastropexy technique, its” higher complexity, longer procedure time, higher cost, no health
insurance coverage in most cases, and fewer professionals prepared to perform this technique
(22,24,27).

The gastrostomy was removed in 12 cases (4.9%) before the end of follow-up. In seven
of them, they no longer needed this feeding route. A prospective study involving 1041 patients
at a university hospital in Germany found that the gastrostomy was permanently removed from
29% of the patients because they were able to return to oral feeding (40). The underlying

pathologies in our study may explain the lower percentage of voluntary gastrostomy removals.
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There are some limitations to our study, including its historical design and the fact that
the data were collected from patient records. Thus, complications were evaluated only by a
review of medical records or by information acquired through telephone contact, which in some
cases may have led to incorrect assessment. Another limitation was the lack of follow-up data
beyond 6 months for 11.8% of the patients (n = 29). This short follow-up occurred despite a
thorough review of the electronic and physical records, in addition to unsuccessful telephone
contact attempts. A further limitation in our analysis was the relatively small number of cases
involving the push with gastropexy technique, which could have led to a lack of statistical
power.

In conclusion, PEG is a safe method for providing enteral nutrition, with a low
procedure-related mortality. However, characteristics of the population who underwent the
procedure, may result in high overall mortality. Minor complications are frequent, regardless
of the technique or tube type used. However, technique and tube type seem to be associated
with different complication profiles. Diamond-shaped bumper seems to associated with higher
rates of complications, mainly accidental dislodgement and buried bumper syndrome. Future

prospective studies are needed to further compare gastrostomy techniques and bumper types.
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Table 1. Demographics of the patients and procedure characteristics (n = 245)

N (%)
Gender Female 134 (54.7)
Age Mean + SD 80.3 +13.3
Min — Max 21.4-104.7
Residence Domicile 220 (89.8)
Institutionalized 22 (9)
Hospitalized 3(1.2)
Status Inpatient 197 (80.4)
Outpatient 48 (19.6)
Pathology Neurological 203 (82.8)
Stroke 40 (16.3)
Neurodegenerative 153 (62.4)
Trauma 10 (4.1)
Oncological 24 (9.8)
Other* 18 (7.3)
PEG insertion technique Pull 200 (81.6)
Push with Gastropexy 45 (18.4)
Bumper model Diamond-shaped 127 (51.8)
Hard Disk 28 (11.4)
Mushroom-shaped 37 (15.1)
Balloon 45 (18.4)
Other 8(3.3)

* Aspiration Pneumonia (11), Malnutrition (5) and Cardiac disease (2);
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Table 2. Complications according to gastrostomy insertion technique

Total Pull Push
N =245 N=200 N=45
N (%) N (%) N (%) P Value
Need for PEG 115 (46.9) 100 (50) 15 0.04
replacement (33.3)
Complications 1(0.4) 0 1(2.2) 0.18
during the
procedure *
Post-procedure 57 (23.26) 50(25) 7(15.6) 0.18
complications
BBS 14 (5.7) 14 (7) 0 0.08
Cellulitis 6 (2.44) 6(3) 0 0.6
Pneumoperitoneum 1(0.4) 1(0.5) 0 1
Accidental dislodgement 42 (17.14) 35 (17.5) 7(15.6) 0.8
Complications during 1(0.4) 1(0.5) 0 1

device replacement **

*Qastric laceration

** Local bleeding during the first device replacement requiring surgery
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Table 3. Complications according to different bumper types (n = 245)

Diamond Hard Mushroom Balloon Olther
shaped disk shaped P
N=127 N=28 N=37 N=45 N=8  value
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
PEG 70 (55.1) 9(32.1) 16(43.2) 15(33.3) 5(62.5) 0.04
Replacement
Complications 0 0 0 1(2.2) 0 0.3
during
procedure
Post-procedure 40 31) 3(10.7) 6 (16.2) 7(15.6) 1(12.5) 0.02
complications
Accidental 32 (25.2) 0 3(8.1) 7 (15.6) 0 0.01
Dislodgement
Early Accidental 7(5.5) 0 0 0 0 0.1
Dislodgement
BBS 11(8.7) 1(3.6) 1(2.7) 0 1(12.5) 0.2
Cellulitis 2(1.6) 1(3.6) 0 0 0 0.1
Pneumoperitoneum 1 (0.8) 0 0 0 0 0.9

requiring surgery
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Figure 2. Bumper type. 1A) Diamond-shaped internal bumper; 1B) Mushroom retainer internal

bumper; 1C) Hard Disc internal bumper; 1D) Internal retention balloons.
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Conclusoes

* Ambas técnicas avaliadas apresentam 6timo perfil de seguranga com baixa incidéncia
de complicagdes maiores. Complicagdes menores sdo frequentes, porém de pouca
morbidade. As técnicas diferem no tipo de complicagdes, porém ndo na incidéncia geral;
Parte significativa das complicagdes descritas em cada técnica estdo associadas ao tipo
de retentores utilizados, e ndo a técnica de inser¢cdo propriamente; diferentes modelos
de retentores internos parecem associadas a diferentes complicagdes;

* Populacido semelhante entre os sexos, com uma leve predominancia do sexo feminino,
a média de idade dos individuos foi elevada, e as doencas neuro-degenerativas
representaram a maior parte das indica¢des da PEG;

* Metade dos pacientes estudados realizaram a primeira troca de PEG durante o periodo
do acompanhamento. Individuos que fizeram pela técnica de tragdo tiveram necessidade
da troca mais precocemente.

* O tempo de permanéncia com a PEG da nossa populacdo esta diretamente relacionado
com o tempo de acompanhamento do nosso estudo e com a sobrevida.

* A colocagdo de PEG ¢ um procedimento seguro, com baixas taxas de complicacdes
maiores ou mortalidade relacionada ao procedimento. Entretanto, devido a populagdo
na qual o procedimento ¢ realizado, a mortalidade geral de pacientes submetidos a PEG

¢ elevada;
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Perspectivas/consideracoes finais

*  Novos estudos observacionais prospectivos para avaliagdo de fatores de risco para
complicacdes e estudos randomizados comparando diferentes técnicas e modelos
de sonda/retentores internos sdo necessarios para determinar se hd uma técnica ou
modelo a ser utilizado como primeira escolha em pacientes que necessitam de
suporte nutricional a longo prazo com uso de PEG;

* Estudos de anélise econdmica sdao necessarios a fim de avaliar se o uso da técnica
de puncdo com gastropexia, ainda que inicialmente mais caro, pode ter melhor
custo-efetividade do que a técnica de tragdo, considerando o diferente perfil de

complicagdes associado a cada técnica.
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Apéndices/anexos

Apéndice |

Incidéncia de complicagdes e mortalidade em pacientes submetidos a duas diferentes técnicas de
gastrostomia percutanea endoscdpica para suporte nutricional

FICHA:

N* ATENDIMENTO

TCLE: SIM|_ |NAO|_| Data da entrevista (ou contato telefonico):

CONSENTIMENTO
VERBAL (TELEFONICO):
SIM| |NAO| |

Data de nascimento:

Idade:
Sexo: | 1 1.Masculino 1 1 2.Feminino
Local de Moradia: 1 1. Domicilio

1 2. Institucionalizado
1 3. Antes domicilio, agora institucionalizado
14, Hospitalizado

Doenca de base que levou a
indicacio de gastrostomia
(principal):

1 1. Neuroldgica Aguda

12. Oncolégica

1 3. Neurologica Degenerativa
14, Trauma

1 5. Pulmonar

__ 16.0UTRA:
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GASTROSTOMIA

Data da colocacao da

primeira gastrostomia:

Intervalo de tempo até a
primeira troca de sonda:

meses

Colocacio da primeira PEG:

1 11. Ambulatorial 1 12. Hospitalar

Técnica utilizada primeira
PEG

1 1 1. Pull
gastropexia)

1 1 2. Pungdo percutdnea direta (com

Marca do dispositivo
colocado no procedimento
inicial:

1 I1. Kimberly-Clark
1 12.Kendall

1 13.Freka

1

1 15. Boton Mic-Key
1 16.Boton Corpak

1

|

1 7. Kit para punc¢ao direta PPK
| 8. Outro:

:1 4. Cook

Numero de reinterven¢des na
gastrostomia (trocas,
recolocacgoes de sonda):

Data:

Marca:

Tempo de duracio:
Data:

Marca:

Tempo de duracio:
Data:

Marca:

Tempo de duracio:
Data:

Marca:

Tempo de duracio: Data:
Data:

Marca:

Tempo de duracio:
Data:

Mareca:

Tempo de duracio:

Complicacdes Maiores

Perfuracao de viscera oca 1 11.Sim 1 12.Nao

Hemiperitonio: Il IL.Sim 1 12.Nao

Pneumoperitonio 1 I1.Sim 1 12.Nao

Abscesso intraperitoneal: 1 11.Sim

1 12.Nao

Peritonite: 1 11.Sim

1 12.Nao

Necessidade de tratamento cirurgico de complicacio:
1 I1.Sim 1 12.Nao

Morte relacionada ao procedimento:1  11.Sim | 12.Nao
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Complicacdes Menores

Vazamento periostomia com necessidade de intervencio:

1 11.Sim 1 12.Nao
Celulite periostomia: 1 11.Sim 1 12.Nao
Buried bumper syndrome: 1 I1.Sim 1 12.Nao
Necessidade de 1 I1.Sim 1 12.Nao
endoscopia/sedacio para
troca da sonda/boton
Retirada acidental da sonda | Recorréncia de retiradas acidentais:
1 11.Sim 1 12.Nao | 1 1 (nimero)
Numero de dias no domicilio | 1 1 1 | 1 | dias
apos a PEG:
Numero de dias internado | 1 1 1 | 1 | dias
apos a PEG:

Numero de reinternagio apos
a primeira PEG:

| 1 1 (nGmero)

Sobrevida apds colocacio da
PEG:

1 1 (meses)

Retirada da PEG por 1 11.Sim 1 12.Nao
melhora clinica:

Retirada da PEG por 1 11.Sim 1 12.Nao
complicacio:

Data da retirada da PEG [ e e
Obito Data do 6bito

1 11.Sim 1 12.Nao
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Apéndice 11

ABORDAGEM PADRONIZADA PARA CONSENTIMENTO VERBAL
REALIZADA COM GRAVACAO TELEFONICA:

Apos apresentacdo inicial do pesquisador que estd realizando o contato telefonico e
informagdes bésicas sobre a pesquisa, o familiar/responsavel serd informado sobre a
necessidade de gravacdo do seguinte termo de consentimento.

“Qual o seu nome completo? Aguardar resposta

Qual o seu vinculo com o sr(a) (nome do paciente)? Aguardar resposta

Vou ler agora o termo de consentimento, que sera gravado, para obter sua autorizagdo
para realizagdo desta entrevista.

Meu nome é (nome do entrevistador) e nosso contato hoje se refere a estudo cientifico
que estamos conduzindo sobre gastrostomias endoscopicas realizadas no Hospital Moinhos de
Vento. O titulo da pesquisa ¢ “Incidéncia de complicagoes e mortalidade em pacientes
submetidos a duas diferentes técnicas de gastrostomia percutanea endoscopica para suporte
nutricional” e os pesquisadores responsaveis sdo a Nutricionista Amanda Rimolo e o Dr.
Fernando Wollff.

Nosso principal objetivo é investigar a evolug¢do dos pacientes submetidos a esse
procedimento nos ultimos 5 anos, tanto em termos de sobrevida quanto de complica¢oes
relacionadas. Suas informagoes e as informagoes do paciente permanecerdo em sigilo e ndo
sera divulgado qualquer dado que permita a identificacdo dos participantes da pesquisa.

A participagdo neste estudo ndo oferece qualquer risco ao sr(a) ou ao paciente. Da
mesma forma, a op¢do por participar ou ndo deste estudo ndo alterara os cuidados da equipe
do Hospital em relagdo aos participantes da pesquisa. Tampouco sera oferecida qualquer
recompensa financeira ou de outra espécie pela participagdo.

Antes de iniciar a entrevista propriamente dita, gostaria de saber se o(a) sr(a) esta de
acordo em participar deste estudo permitindo a utilizac¢do dos dados do prontuario do sr(a)
(nome do paciente) e respondendo a breve entrevista telefonica.

O sr(a) tem alguma duvida que gostaria de esclarecer antes de comegarmos?

Aguardar a resposta.

Se surgirem duvidas estaremos a disposi¢do através do telefone ou e-mail. O sr(a)
gostaria de anotar e ou gostaria que envidassemos por mensagem ou e-mail? (POR NOSSOS
TELEFONES E EMAIL, e TELEFONE E EMAIL DO IEP)

Se em qualquer momento o sr(a) mudar de ideia e ndo quiser mais participar do estudo,
basta solicitar que excluiremos os dados do sr(a) (nome do paciente).

O senhor (a) concorda em participar?

Aguardar a resposta

Em caso de resposta afirmativa: Muito obrigado, entdo vamos iniciar o questionario.

Em caso de resposta negativa: Muito obrigado mesmo assim. Caso mude de ideia, por

favor nos avise pelo telefone ou e-mail que faremos novo contato.”
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Anexo I

FORMULARIO
TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE PRONTUARIOS E BASE DE
DADOS

Preencha abaixo os dados gerais sobre o seu projeto, utilizando somente os campos azuis.

PROJETO DE PESQUISA

Titulo

Incidéncia de complicagdes e mortalidade em pacientes submetidos a
duas técnicas de gastrostomia percutdnea endoscopica para suporte
nutricional

Descrigdo suméria do
projeto

Considerando que a gastrostomia percutdnea endoscopica ¢ um
procedimento pouco invasivo, seguro, com potencial beneficio a
qualidade de vida, poucos estudos do ponto de vista epidemioldgico
regional descrevem o perfil de pacientes, as técnicas utilizadas, fatores
associados a complicagdes e evolugdo tanto nutricional quanto em
sobrevida.

Justificativa da
impossibilidade de
obtengdo e/ou dispensa
do Termo de

Consentimento Livre e
Esclarecido

A coleta se dard basicamente por busca de informag¢des no prontudrio
eletronico, sendo assim somente sera aplicado o TCLE nos casos de
entrevista (em visita hospitalar) e nos casos de entrevista telefonica, sera
obtido consentimento verbal prévio ao inicio da entrevista com
gravagao;

Os pesquisadores do presente projeto, declaram que:

* Ir3o cumprir todos os termos das Diretrizes ¢ Normas Regulamentadoras de Pesquisa
envolvendo Seres Humanos (Resolugao 466/12 do Conselho Nacional de Saude).

* Comprometem-se a preservar a privacidade dos dados e identidade dos pacientes cujos
dados serdo coletados em prontuarios e bases de dados da Associacdo Hospitalar Moinhos

de Vento.

* Concordam, igualmente, que estas informagdes serdo utilizadas Unica e exclusivamente
para execucao do presente projeto, sendo que so6 poderdo ser divulgadas de forma andnima,
sem qualquer identificador como data de nascimento, nimero de prontudrio ou outro que
possibilite o reconhecimento do paciente.

EQUIPE DO ESTUDO

Nome completo

Assinatura Data

Fernando Herz Wolff

Amanda Peixoto Rimolo
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