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RESUMO

Rizatto AJP. Obturador faringeo em individuos com fissura palatina: é suficiente para
corrigir a hipernasalidade de fala? [dissertacéo]. Bauru: Faculdade de Odontologia de
Bauru, Universidade de S&o Paulo; 2020.

Introduc&o: E consenso na literatura que a hipernasalidade de pacientes com fissura
palatina e diagnéstico de insuficiéncia velofaringea seja eliminada apds um
procedimento fisico (cirurgia secundéria ou obturador faringeo), por ser esta alteracéo
decorrente da anomalia estrutural (sintoma passivo). Entretanto, acredita- se que a
hipernasalidade de pacientes com velofaringe hipodindmica néo seja eliminada com
o0 uso de um obturador faringeo, por ser esta alteracdo decorrente de um erro de
aprendizagem (sintoma ativo). Objetivo: Investigar a efetividade do obturador
faringeo para corrigir a hipernasalidade de fala em pacientes com fissura palatina.
Material e métodos: A casuistica foi constituida por 20 participantes com fissura
palatina ou labiopalatina operada, (11 do sexo masculino e 9 do feminino), com idades
variando entre 11 e 40 anos (idade média = 26 anos). Como todos tinham diagndstico
de velofaringe hipodindmica, ndo houve indicacdo para cirurgia secundaria e sim
obturador faringeo temporério com vista a realizacdo de fonoterapia posterior. De
acordo com a avaliacdo fonoarticulatéria, todos os participantes apresentavam
hipernasalidade, sendo 11 com articulacdo compensatéria associada e 9 sem
nenhuma articulagcdo compensatoria. Apés a confeccao das por¢cBes anterior,
intermediaria e pré-bulbo pela equipe do Servi¢o de Protese de Palato da instituicao,
os participantes foram submetidos a moldagem do bulbo faringeo, durante terapia
diagnéstica, por meio do biofeedback da nasoendoscopia, conduzida pela orientadora
deste estudo, em parceria com um dos dentistas do servico. Apds a conclusao de todas
as etapas da confec¢do do obturador faringeo, os participantes foram encaminhados
para gravacao de sua fala, com e sem o obturador faringeo em posicdo, compreendida
pela leitura de dois textos: a) Texto Oral: constituido apenas por frases com vogais e
consoantes orais, b) Texto Nasal: constituido por frases com vogais e consoantes
nasais. A avaliacdo da ocorréncia de hipernasalidade (Texto Oral) e hiponasalidade

(Texto Nasal) foi realizada por trés fonoaudidlogas. Para o calculo da confiabilidade






intra- avaliadoras foram inseridas, de forma aleatodria, 20% das grava¢des das mesmas
amostras. Osparticipantes também foram submetidos ao exame de nasometria, em
ambas as condi¢des (com e sem proétese), durante a leitura dos mesmos textos para
a interpretagdo da ocorréncia de hipernasalidade (Texto Oral) e de hiponasalidade
(Texto Nasal). Resultados: A comparacao entre os resultados com e sem obturador
faringeo revelou que na presenca do obturador faringeo, 85% dos participantes
permaneceram com hipernasalidade, de acordo com a avaliacdo nasomeétrica e para
45%, de acordo com a avaliacdo perceptivo-auditiva. Os resultados ndo foram
estatisticamente significantes. Conclusao: O obturador faringeo por si s6 nao é capaz
de eliminar a hipernasalidade da fala de individuos com diagnéstico de velofaringe
hipodinamica. Para este fim, a combinacdo de um programa de fonoterapia ao uso do

obturador faringeo se faz necessério.

Palavras-chave: Fissura palatina. Disfuncdo Velofaringea. Protese de Palato.
Obturador Faringeo. Avaliacdo. Fala.






ABASTRACT

Rizatto AJP. Pharyngeal obturador in individuals with cleft palate: is it enough to correct
speech hypernasality? [dissertation]. Bauru: Faculdade de Odontologia de Bauru,
Universidade de S&o Paulo; 2020.

Introduction: It is a consensus in the literature that the hypernasality of patients with
cleft palate and diagnosis of velopharyngeal insufficiency is eliminated after a physical
procedure (secondary surgery or pharyngeal obturator), as this change is due to the
structural anomaly (passive symptom). However, it is believed that the hypernasality
of patients with hypodynamic velopharynx is not eliminated with the use of a
pharyngeal obturator, as this change is due to a learning error (active symptom).
Objective: To investigate the effectiveness of the pharyngeal obturator to correct
hypernasality of speech in patients with cleft palate. Material and methods: The
sample consisted of 20 participants with cleft palate or operated lip and palate (11
males and 9 females), with ages varying between 11 and 40 years (mean age = 26
years). As everyone had a diagnosis of hypodynamic velopharynx, there was no
indication for secondary surgery, but a temporary pharyngeal obturator with a view to
performing posterior speech therapy. According to the phonoarticulatory assessment,
all participants had hypernasality, 11 with associated compensatory articulation and 9
without any compensatory articulation. After the preparation of the anterior,
intermediate and pre-bulb portions by the team of the Palate Prosthesis Service of the
institution, the participants were submitted to pharyngeal bulb molding, during
diagnostic therapy, through the biofeedback of nasoendoscopy, conducted by the
advisor of this study,in partnership with one of the service's dentists. After completing
all the stages of making the pharyngeal obturator, the participants were directed to
record their speech, with and without the pharyngeal obturator in position, understood
by reading two texts: a) Oral Text: consisting only of sentences with vowels and oral
consonants, b) Nasal Text: consisting of sentences with vowels and nasal consonants.
The assessment of the occurrence of hypernasality (Oral Text) and hyponasality
(Nasal Text) was performed by three speech therapists. To calculate intra-rater
reliability, 20% of the recordings of the same samples were inserted randomly.
Participants were also submitted to a nasometry exam, in both conditions (with and
without prosthesis), while reading the same texts to interpret the occurrence of
hypernasality (Oral Text) and hyponasality (Nasal Text). Results: The comparison
between the results with and without pharyngeal obturator revealed that in the
presence of the pharyngeal obturator, 85% of the participants remained with






hypernasality, according to the nasometric evaluation and to 45%, according to the
auditory-perceptual evaluation. The results were not statistically significant.
Conclusion: The pharyngeal obturator alone is not able to eliminate the hypernasality
of speech of individuals diagnosed with hypodynamic velopharynx. For this purpose,
the combination of a speech therapy program to the use of the pharyngeal obturator is
necessary.

Key words: Cleft palate. Prostheses and Implants. Speech.
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1 Introducdo

1 INTRODUCAO

A hipernasalidade e 0 escape de ar nasal séo os principais sintomas de
fala na presenca da disfuncdo velofaringea (DVF). S&o considerados
sintomas passivos/ obrigatérios porque podem ser eliminados com o
tratamento por meio de um procedimento fisico secundario, cirargico ou
protético. Por outro lado questiona-se a possibilidade de ser considerado
como sintomas ativos (compensatoérios), caso o individuo tenha
internalizado uma producéo articulatoria com pouca energia acustica e com
fraca presséao intraoral. Portanto, esta alteracdo sé poderia ser eliminada
por meio de fonoterapia, desde que o0 paciente consiga realizar suficiéncia
velofaringea, ou por meio de suas proprias estruturas velofaringeas, ou
apo6s uma intervencéo fisica cirdrgica ou protética. Também tem sido
consenso que a hipernasalidade e a emissao de ar nasal persistentes apos
a correcdo cirargica sao alteracbes funcionais decorrentes do uso
inadequado do mecanismo velofaringeo e, por este motivo, devem ser

tratadas por meio de fonoterapia.

Sabe-se que apos realizacéo da palatoplastia primaria, o paciente deve
ser avaliado periodicamente por toda a equipe envolvida no tratamento. O
fonoaudidlogo €é o profissional responsavel por acompanhar o
desenvolvimento de fala da crianca, realizar a avaliagdo (clinica e
instrumental) de sua fala (e audicédo) e o diagnéstico diferencial da causa da
DVF, para que o tratamento adequado possa ser indicado. Preconiza-se a
preferéncia pelo tratamento cirlrgico secundario, para 0s casos que
apresentam insuficiéncia velofaringea que obviamente preencham todos os
critérios de elegibilidade para a cirurgia. Entretanto, é frequente o niumero
de pacientes que ndo atendem totalmente a estes critérios e sao
encaminhados para o tratamento protético da DVF, por meio de obturador

faringeo, principalmente quando apresentam velofaringe hipodinamica.

A pergunta que se faz é, e quando a hipernasalidade néo é eliminada
apos o procedimento fisico? Poderia ser ela considerada também como um
sintoma ativo, resultante de um erro articulatério? Especificamente quanto

ao obturador faringeo, de interesse especifico para o presente estudo,
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mesmo que este seja confeccionado e adaptado de maneira efetiva, é
provavel que ndo seja capaz de promover o fechamento velofaringeo e
eliminar a hipernasalidade de fala totalmente, uma vez que o individuo com
velofaringe hipodindmica apresenta pouco ou nenhum movimento das

estruturas velofaringeas durante a producéo de fala.

Atualmente ha no pais 30 centros especializados na reabilitacdo do
individuo com fissura labiopalatina (Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude, 2019). Considerando a incidéncia e a repercussdo comprovada
sobre a fala na presenca da DVF apds a palatoplastia primaria em
individuos com fissura palatina (ou labiopalatina), é justificada a busca
constante por métodos corretivos e pela comprovagdo dos mesmos, assim
como pela instrumentalizacdo e a padronizacao das avaliacdes de fala. E €
nesse sentido que este estudo propde a avaliacdo clinica da fala associada
a nasometria, em pacientes usuarios de obturador faringeo, com o intuito

de verificar a influéncia da utilizacdo deste método sobre a fala.

Assim, o presente estudo levanta a hipotese de que, se a presenca de
hipernasalidade for apenas decorrente de um erro passivo (obrigatorio), o
paciente conseguira elimina-la apenas com o uso de um obturador faringeo.
Contudo, se esta for decorrente também de um erro de aprendizagem
(compensatorio), esta talvez possa ser melhorada, mas ndo eliminada
apenas com o uso de um obturador faringeo, necessitando também de combinar

este tratamento protético com um programa de fonoterapia.
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2 Revisdo de Literatura

2

REVISAO DE LITERATURA

2.1 MECANISMO VELOFARINGEO E DISFUNGAO VELOFARINGEA

Para que a fala seja produzida de maneira adequada e possa ser compreendida sem
gualquer obstaculo, é necessario que haja integridade de uma série de estruturas que
compde o sistema respiratdrio, fonador, articulatério e de ressonancia (MARQUESAN,
2010). As estruturas que constituem o mecanismo velofaringeo (MVF), como o palato mole
e as paredes laterais e posterior da faringe, sdo responsdaveis pelo controle das pressdes
aéreas, pela distribuicdao do fluxo aéreo expiratério e das vibracdes acusticas para as
cavidades oral e nasal durante a fala. Além da correta articulacdo, para que a fala possa
ser considerada normal, um aspecto muito importante a ser considerado é o equilibrio
perfeito da ressonancia oronasal (PEGORARO-KROOK, 1995; DUTKA; PEGORARO- KROOK,
2014).

O MVF é responsavel por equilibrar a ressonancia de fala, permanecendo aberto
durante a producdo dos sons nasais e fechado durante a producdo dos sons orais. A
separacdo das cavidades oral e nasal durante a emissdo dos sons orais ocorre pela acao
concomitante da elevacao e posteriorizacao do véu palatino, da mesializacdo das paredes
laterais e da posteroanteriorizagdo da parede posterior da faringe (PEGORARO KROOK et
al., 2014; DUTKA; PEGORARO-KROOK, 2014; KUMMER, 2014). A disfuncdo velofaringea
(DVF) é o termo mais genericamente usado para caracterizar alteragdes no funcionamento
do MVF (DWORKIN; MARUNICK; KROUSE, 2004; TRINDADE et al., 2005; SMITH; KUEHN,
2007), que podem envolver falhas no fechamento ou na abertura ou mesmo na
coordenacdo entre o fechamento e a abertura do MVF, falhas estas que podem
comprometer a fala e a degluticdo de um individuo (PEGORARO-KROOK et al., 2004;
YSUNZA; PAMPLONA, 2006).

O termo DVF é utilizado para definir qualquer alteragao do MVF que pode afetar a
producgdo da fala de diferentes formas. A DVF pode ser resultante de tecido insuficiente do
palato mole para se obter o fechamento velofaringeo (insuficiéncia velofaringea), da
incompeténcia neuromuscular no movimento das estruturas velofaringeas
(incompeténcia velofaringea), ou ser consequéncia de erros de aprendizagem no uso do
MVF (JOHNS et al., 2003; TRINDADE et al., 2005; KUMMER, 2013). E muito importante
destacar uma outra causa de DVF, a velofaringe hipodinamica, que é caracterizada como

um erro de aprendizagem, associado ou ndo a insuficiéncia velofaringea, e que tem como
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caracteristica a presenca de um gap velofaringeo grande (maior que 50% do espaco
velofaringeo em repouso), com pouco ou nenhum movimento das paredes faringeas
durante a fala (WITT et al., 1995; DUTKA et al., 2012). Dentre os sintomas de fala mais
comuns decorrentes da presenca da DFV estdo a hipernasalidade e a emissdo de ar nasal,
considerados sintomas passivos ou obrigatérios, e as articulagdbes compensatorias,
considerados sintomas ativos ou compensatoérios (TROST, 1981; WARREN, 1986; TROST-
CARDAMONE, 1989; BR@NDSTED et al., 1994; HUTTERS; BR@NDSTED, 1997; SELL;
HARDING; GRUNWELL, 1999; KUEHN; MOLLER, 2000; KUEHN, 2000; GOLDING- KUSHNER,
2001; KUMMER, 2008; LOHMANDER et al., 2009; PEGORARO-KROOK et al., 2010; KUMMER,
2014). Independente da causa, a DVF pode causar alteragbes na fala de diversas maneiras,

comprometendo a sua inteligibilidade e, consequentemente, a vida social do individuo.

A hipernasalidade é a manifesta¢do clinica mais marcante da DVF na fala, sendo
percebida durante a emissdo das vogais e das consoantes vozeadas (KUMMER, 2001;

PETERSON-FALZONE et al., 2001; KUMMER; BRIGGS; LEE, 2003; BZOCH, 2004;

HENNINGSSON et al., 2008). A emissdo de ar nasal, corresponde a emissdo imprépria do
fluxo de ar para a cavidade nasal durante a producdo das consoantes de pressao (plosivas,
fricativas e africadas) e pode variar desde emissGes ndo audiveis até formas mais graves
de emissdo audivel, incluindo a turbuléncia nasal (PETERSON-FALZONE; HARDIN- JONES;
KARNELL, 2001; PETERSON-FALZONE et al., 2006; KUMMER, 2008; 2014). As articulagbes
compensatorias sao realizadas na tentativa, por vezes inconsciente, de compensar a fraca
pressdo intraoral e o escape de ar nasal durante a fala, e sdo definidas como a articulagdo
dos sons em areas atipicas do trato vocal (laringe e faringe), com o intuito de tentar
aproximar o resultado acustico o mais proximo possivel daquilo que é considerado um
som normal. As articulagdes compensatdrias mais comuns sdo: oclusiva glotal (conhecida
como golpe de glote), fricativa faringea, plosiva faringea, fricativa velar, plosiva dorso-
médio-palatal e fricativa nasal posterior (PETERSON-FALZONE; HARDIN- JONES; KARNEL,
2001; SMITH; KUEHN, 2007; KUMMER, 2014).

A cirurgia primaria para corregao da fissura palatina ndo é apenas um procedimento
corretivo anatémico, mas é decisivo para a prevencdo das alteracGes de fala, considerando
gue seu objetivo também é o restabelecimento de um MVF adequado e eficiente para a
producdo da fala (BZOCH, 2004; HENNINGSSON et al., 2008; LIPIRA et al., 2011;
HORTIS-DZIERZBICKA; RADKOWSKA; FUDALEJ, 2012). Seu objetivo, além de fechar

anatomicamente a fissura, também é o de reestruturar a musculatura do véu palatino para



26

2 Revisdo de Literatura

gue ela interaja com as paredes faringeas, e construa um MVF adequado para a fala. Os
resultados dependem da técnica cirurgica, da idade do paciente, da experiéncia do
cirurgido, da presenca ou nao de uma sindrome craniofacial, da largura da fenda, dentre
outros (WILLIAMS, et al.,, 2011). Apesar dos reconhecidos esforcos das equipes de
reabilitacdo para se fazer a palatoplastia em condig¢des ideais, é descrita uma incidéncia de
DVF em pacientes com fissura palatina apés a palatoplastia primaria, entre 5% e 50%
(RULLO et al. 2009; KUMMER, 2009; WILLIAMS et al., 2011; PEARSON; KIRSCHNER, 2011;
KUMMER et al., 2012; MAHONEY; SWAN; FISHER, 2013; CHIM et al., 2015; NARAN et al.,
2017; MAPAR et al., 2019).

2.2 AVALIACAO E DIAGNOSTICO DA DISFUNGAO VELOFARINGEA APOS A PALATOPLASTIA
PRIMARIA EM INDIVIDUOS COM FISSURA PALATINA

A grande dificuldade dos profissionais da area da saude que fazem parte da equipe
multidisciplinar ndo é identificar somente a causa da DVF apds a palatoplastia primaria em
individuos com fissura palatina (ou labiopalatina), mas também determinar quais sdo as

opcoes terapéuticas disponiveis que poderdo dar o melhor resultado (MARSCH,2003).

O gerenciamento efetivo da DVF requer a identificacdo e a definicdo da causa da
DVF (JONES, 1991). A avaliacdo diagndstica da funcdo velofaringea pode ser dividida em
duas grandes categorias: a perceptiva e a instrumental: “a perceptiva considera a
percep¢do do avaliador, enquanto que a instrumental inclui todas as avaliacbes que usam
algum tipo de instrumentacdo” (MARSCH, 2003. p.622). Ouvir a producdo de fonemas
especificos é a principal forma de avaliacdo perceptiva, por isso é chamada de avaliacdo
perceptivo-auditiva. Observar a mimica facial, verificar o escape de ar nasal pelo
embacamento do espelho, sentir o fluxo de ar nasal durante a produgao dos fonemas que
requerem fechamento velofaringeo sdo outras avaliagdes perceptivas que auxiliam na

avaliagdo da DVF.

Apds a inspecdo oral e o exame funcional das estruturas orofaciais, a avaliacdo
principal de um individuo com risco ou suspeita de DVF é a perceptivo-auditiva, pois além
de ser a mais basica para se detectar a normalidade/anormalidade de fala, pode ser feita
por qualquer pessoa (observador ndo sofisticado), embora possam resultar, muitas vezes,
em julgamentos psicoldgicos desfavoraveis para o “individuo” identificado. A descri¢do

precisa das alteragdes de fala que possibilitem a um observador sofisticado (profissional)
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identificar, compreender e avaliar a magnitude das alteracGes (na auséncia do individuo
afetado) para que avaliacGes longitudinais possam ser comparadas, no entanto, requer
formacgdo e treinamento especifico na drea de fala e linguagem, e este profissional é o

fonoaudidlogo (PHILIPS, 1980).

Embora seja um método simples, a avaliacdo perceptivo-auditiva é considerada
padrdo- ouro na avaliagdo das alteracGes de fala decorrentes da fissura labiopalatina/DVF,
gue depende da experiéncia, do treinamento e da competéncia do avaliador, que
reconhecidamente estdo suscetiveis a inUmeros fatores subjetivos (LOHMANDER;
OLSSON, 2004; HENNINGSSON et al., 2008; LEE; WHITEHILL; CIOCCA, 2009; NYBERG et al.,
2010; BAYLIS; MUNSON; MOLLER, 2011 BAYLIS; MUNSON; MOLLER,2011; EADIE;
KAPSNER-SMITH, 2011). Por este motivo, recomenda-se que o fonoaudidlogo, ao fazer
uma avaliacdo perceptivo-auditiva, utilize amostras de fala padronizadas e gravadas em
audio e/ou video para futuras consultas e analises, realize testes de concordancia inter e
intra-avaliadores dos dados encontrados (WHITAKER, 2009; NYBERG et al., 2010; KLINTO
etal.,, 2011; SCHAEFFER, 2013; WATTERSON etal., 2013; OLIVEIRA et al., 2016; ROCHA,
2016; PREARO, 2017), utilize escalas e protocolos clinicos validados (PETERSON-FALZONE;
HARDIN-JONES; KARNELL, 2001; KONST et al., 2003; JOHN et al.,2006; HENNINGSSON etal.,
2008; BAYLIS; CHAPMAN; WHITEHILL, 2015; CHAPMAN et al, 2016; MEDEIROS;
FUKUSHIRO; YAMASHITA, 2016; LOHMANDER; LUNDEBORG; PERSSON, 2017) e amostras
de referéncia (SCHAEFFER, 2013; WATTERSON et al., 2013; OLIVEIRA et al., 2016; ROCHA,
2016; PREARO, 2017).

Embora a avaliacdo perceptivo-auditiva consiga distinguir a presenca de DVF, ela
muitas vezes ndo pode identificar a etiologia da DVF, por isso é importante a realiza¢do da
avaliacdo velofaringea instrumental (SHPRINTZEN; GOLDING-KUSHNER, 1989). A avaliacdo
instrumental para realizar o diagndstico diferencial da DVF é dividida entre métodos
diretos e indiretos (KUEHN; MOLLER, 2000; KUMMER; BRIGGS; LEE, 2003; BRUNNEGARD;
LOHMANDER, 2007; LEE; WHITEHILL; CIOCCA, 2009; GENARO;

YAMASHITA; TRINDADE, 2010; MA et al.,, 2013). Os métodos considerados diretos
possibilitam a visualizacdo do funcionamento velofaringeo e fornece informacgdes sobre o
tamanho e a forma do gap velofaringeo. Os métodos diretos mais comumente usados na
pratica clinica sdo a nasoendoscopia e a videofluoroscopia, mas também é possivel usar a
ressonancia magnética, a radiografia cefalométrica, a tomografia computadorizada e o

ultrassom. E preconizado que o método direto ideal deveria ser “ndo invasivo, facilmente
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repetivel e reprodutivel, sem usar radiagdo ionizante, permitindo a escolha livre dos planos

de imagem nas trés dimensdes ” (BEER et al., 2004, p. 791).

Em contrapartida aos métodos diretos, os indiretos fornecem informagdes que
permitem avaliar de forma inferencial a atividade velofaringea (BAKEN; ORLIKOFF, 2000).
Duas categorias de métodos indiretos podem ser distinguidas para avaliar o fluxo de ar
nasal e a ressonancia de fala, respectivamente, as medidas aerodinamicas (técnica fluxo-
pressdo) e acusticas (nasometria). Dentre eles, destacamos a nasometria por ter sido o
método de avaliacdo para complementar e corroborar os testes perceptivos da ressonancia
de fala do presente estudo. A nasometria é feita utilizando-se o nasbmetro, que fornece
medidas objetivas da nasalidade de fala, por meio da nasalancia, que é o resultado da
porcentagem da energia acustica nasal sobre a energia acustica nasal mais a energia
acustica oral presente na fala (LOSKEN et al., 2003; TACHIMURA; KOTANI; WADA, 2004;
SMITH; GUYETTE, 2004; SWEENEY; SELL; O’'REGAN, 2004; FUKUSHIRO; TRINDADE, 2011;
BARBOSA et al., 2013; YAMASHITA et al., 2014). Varios estudos demonstraram relacdo
entre a nasaldncia e a avaliacdo perceptivo-auditiva da hipernasalidade demonstrando que
a nasometria pode ser um complemento confidvel para auxiliar no diagndstico da avaliagdo
clinica (DALSTON; WARREN; DALSTON, 1991; BRANCAMP; LEWIS; WATTERSON, 2010;
FUKUSHIRO; TRINDADE, 2011).

A avaliagdo perceptivo-auditiva da fala associada a avaliagdo instrumental é que
possibilitara o diagndstico diferencial da DVF, pois é através dele que sera possivel se
determinar a(as) causa(s) da DVF para indicar o tratamento (ou a combinac¢do de mais de

um tratamento) correto.

2.3 TRATAMENTO DA DISFUNGAO VELOFARINGEA (DVF)

Tratamento cirdrgico

A decisdo clinica quanto a melhor conduta para o tratamento da DVF é complexa
e tem implicagdes importantes para o paciente e para o sistema de satide (PINTO; DALBEN;
PEGORARO-KROOK, 2007; HENNINGSSON et al., 2008; GART; GOISAN, 2014). Para
otimizar os resultados de fala, o tratamento da DVF deve ser individualizado, respeitando
as caracteristicas anatémicas e fisioldgicas especificas e as necessidades gerais do paciente

(NARAN; FORD; LOSEE, 2017).
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O tratamento da DVF pode ser classificado em cirurgico vs. ndo cirurgico. A cirurgia
secundaria é o procedimento mais comumente utilizado para o tratamento da insuficiéncia
velofaringea e as técnicas de faringoplastia (retalho faringeo e esfincterfaringoplastia) sdao
as mais tradicionais. Ambas as cirurgias sdo consideradas altamente efetivas. Um estudo
recente de metanalise encontrou uma eficacia de 76% de ressonancia normal para
pacientes operados com retalho faringeo e 61% para os operados com a técnica de
esfincter (de BLACAM et al., 2018). Entretanto, ambas estdo associadas ao alto risco de
apneia obstrutiva do sono (AOS), estimada em 19% a 93% (ORR al., 1987; WELLS; LIAO;
ABYHOLM et al., 2005; CARDIA et al., 2011; YAMAGUCHI et al., 2016). Um retalho faringeo
é considerado ideal quando as paredes laterais conseguirem tocar o retalho, fechando os
orificios laterais, durante a producdo dos sons orais, entretanto, é necessario que os
orificios tenham permeabilidade suficiente para permitir a nasalizacdo necessaria para a
producdo dos sons nasais e a respiracao nasal. Geralmente é indicada para pacientes com
gaps velofaringeos sagital ou circular (YOSHIDA et al., 1992; ABYHOLM et al., 2005;
TRINDADE; SILVA FILHO et al., 2007; FORREST; KLAIMAN; MASON, 2009; ARAUJO NETTO;
CERVANTES, 2011; CROCKETT; GOUDY, 2014).

A repalatoplastia tem sido descrita como uma alternativa para tratar a
insuficiéncia velofaringea devido ao seu baixo risco de AOS (MEHENDALE et al., 2013). A
repalatoplastia envolve o reposicionamento e a reconstru¢do da musculatura do véu
palatino. Pode ser feita usando uma incisdo linear na mucosa oral do palato, como na
técnica de Sommerlad (SOMMERLAD et al. 1994). A repalatoplastia também pode ser feita
usando a zetaplastia dupla reversa que é realizada na mucosa nasal do palato mole, uma
na mucosa oral do palato mole e a outra, com orientagdo reversa, na mucosa nasal do
palato mole, com retroposicionamento dos musculos levantadores do palato (RANDALL et
al., 1986; CHEN et al.,, 1994; SIE et al., 2001). Enquanto as técnicas de faringoplastia
(retalho e esfincter) criam uma obstrucdo permanente ou um estreitamento na orofaringe
gue pode levar a uma AQS, as técnicas de repalatoplastia causam menor risco de AOS pois
nao produzem mudancas no tamanho da passagem orofaringea nem obstrucdo do fluxo de
ar nasal (LIAO et al., 2004; MEHENDALE et al., 2013). As técnicas de repalatoplastia tém
mostrado uma eficdcia acima de 82% no tratamento da insuficiéncia velofaringea
(SOMMERLAD et al., 2002), levando alguns autores a propor o re-reparo do palato como a
primeira modalidade de tratamento para pacientes com insuficiéncia velofaringea (LIAO
et al., 2004). Apesar dos beneficios aparentes da repalatoplastia, esta técnica ndo tem sido

amplamente utilizada. Numa recente revisdo sistematica realizada por de Blacam et al.
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(2018), somente 7,9% dos pacientes receberam a repalatoplastia, enquanto 88%
receberam a faringoplastia de retalho ou de esfincter. As técnicas de repalatoplastia tém
como objetivo principal reposicionar a musculatura do palato mole o mais posteriormente
possivel, oferecendo, assim, boa mobilidade ao véu palatino e consequente melhora da
competéncia velofaringea. Geralmente sdo indicadas para gaps velofaringeos menores que

5 mm (CHEN et al., 1994; D'ANTONIO et al., 2000; SIE et al., 2001).

A correcao da DVF por meio do aumento da parede posterior da faringe tem sido
tentada desde o final do século XIX. Conceitualmente, este aumento deve aproximar a
parede posterior da faringe do véu palatino para facilitar o fechamento velofaringeo
durante afala, sendo indicada para gaps velofaringeos menores. Passavant descreveu uma
tentativa mal-sucedida de fazé-lo, utilizando tecidos moles adjacentes, em 1879. Desde
entdo, uma infinidade de outros produtos, como vaselina, parafina, teflon, silicone,
proplast, colageno, cartilagem autdloga, retalhos mucosal e muscular passaram a ser
utilizados (BLUESTONE et al., 1968; BRAUER, 1973; GERSUNY, 1980; WOLFORD;
OELSCHLAEGER; DEAL, 1989). No entanto, inimeras complicacées foram documentadas
com esses procedimentos, incluindo infec¢do, exposicdo, extrusdo, migracdo e embolia. Os
resultados permaneceram praticamente inexpressivos e o procedimento ainda nao foi
aceito como base de tratamento (WOO, 2012). Dentro deste conceito, o uso do enxerto
de gordura autdloga esta sendo a mais utilizada demonstrando bons resultados. Apesar
dos potenciais riscos (AOS, embolia, e/ou dano na artéria carétida interna), muitos autores
insistem que o procedimento é seguro (GUERRERO SANTOS; CHICAS; RIVERA, 2004;
BARDOT et al., 2007; PIOTET et al., 2015; DINSEVER et al., 2017; PANIZZA et al., 2019) e
que pode ser proposto para pacientes com sindrome velocardiofacial que apresentam

ectopia de carétida (BISHOP; HONG; BEZUHLY, 2014; BOIS et al., 2017).

Como descrito anteriormente, a escolha da técnica cirurgica paraa correcao da DVF
vai depender da anatomia e fisiologia das estruturas velofaringeas identificadas na
avaliagdo instrumental e da experiéncia prévia do cirurgido. A correta selecdo das
caracteristicas a serem consideradas na indicacdo da cirurgia é essencial para o seu
sucesso, assim como na escolha do procedimento cirirgico a ser empregado. E muito
importante ressaltar que a correcao da insuficiéncia velofaringea em pacientes com fissura
palatina pode nao ser suficiente para eliminar todas as altera¢des presentes na fala,
sobretudo, se o paciente apresentar articulagées compensatdrias, ou mesmo emissao de
ar nasal e hipernasalidade decorrentes de velofaringe hipodinamica. Para estes casos, a

indicacdo de fonoterapia é essencial.
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Especificamente para os casos com velofaringe hipodindamica, o progndstico
cirargico ndo é bom, pois a correcdo do problema estrutural (com umretalho faringeo largo,
por exemplo), sem abordar o comportamento funcional da funcdo velofaringea para a fala
nado resolveria a hipernasalidade nem a emissdao de ar nasal (DUTKA et al., 2012). O
tratamento protético, nestes casos, é uma alternativa para o gerenciamento da DVF quando
combinado a fonoterapia (PEGORARO-KROOK; AFERRI; UEMEOKA, 2009; GOIATO;
SANTOS; VILLA, 2010; PATEL et al., 2014).

Obturador Faringeo

O obturador faringeo pode ser usado de forma permanente ou temporaria para o
tratamento da DVF. O uso permanente é indicado quando a cirurgia para correcdo da
insuficiéncia velofaringea é contraindicada, como por exemplo nos casos que apresentam
AOS grave, problemas cardiacos, fendas palatinas muito amplas, ou qualquer outro
problema sistémico que contraindique a cirurgia (ROSEN, 2004; KUMMER, 2007;
PEGORARO-KROOK; AFERRI; UMEOKA, 2009). O uso temporario é indicado quando o
progndstico cirurgico é duvidoso, como ferramenta diagndstica para auxilio na definicdo da
melhor conduta de tratamento, ou mesmo para casos com velofaringe hipodinamica
guando combinado a fonoterapia intensiva, para aumentar o movimento das estruturas
velofaringeas e melhorar o prognéstico cirurgico (CURTIS; CHIERICI, 1964; ALLEY, 1965;
WEISS, 1971; WONG; WEISS, 1972; PINTO et al., 2002; PETERSON-FALZONE et al., 2006;
DUTKA et al., 2012). E um procedimento que n3o oferece risco para o paciente, pode ser
confeccionado para atender as suas necessidades odontoldgicas, pode ser interrompido
guando necessario e pode ser adaptado a uma variedade de defeitos anatdomicos (PINTO;

DALBEN; PEGORARO-KROOK, 2007; AFERRI, 2011).

A confecgao do obturador faringeo é realizada minuciosamente, respeitando as
particularidades anatémicas de cada paciente. A porgao anterior pode ser uma prétese
parcial removivel, prétese total ou uma placa acrilica, tendo por fungao repor dentes
ausentes, selar fistulas presentes, ou simplesmente, como meio de retengao promovendo
0 posicionamento adequado do bulbo faringeo (PINTO; DALBEN; PEGORARO-KROOK,
2007; ABREU, 2007). A porgdo intermediaria, € uma extensdo fixa em diregdo a faringe
conectada ao bulbo, que preenche o espaco velofaringeo e atua na interagdo funcional com

a musculatura faringea, para controle do fluxo aéreo oronasal (PEGORARO-KROOK et al.,
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2004; FLIPSEN; 2006). A porcdo posterior, o bulbo faringeo, deve ser modelado de forma
funcional, ou seja, através da impressdao dos movimentos das estruturas velofaringeas
durante a fala. O bulbo, quando em interagdo com as paredes faringeas, deve permitir ao
paciente a separagdo entre as cavidades oral e nasal para a producgdo de fala, porém deve
ser capaz também de permitir a emissdo de ar nasal durante a emissdo de vogais e
consoantes nasais, bem como durante a respiracdo (SELL; MARS; WORRELL, 2006; TUNA,
PEKKAN; BUYUKRAL, 2009; WILLIAMS et al., 2014). Seu objetivo é preencher o gap
velofaringeo durante a emissdo dos fonemas orais, possibilitando o fechamento
velofaringeo para a fala (SELL;, GRUNWELL, 2001; PEGORARO-KROOK; AFERRI;
UEMEOKA, 2009), sem interferir com a respiracdo nasal nem com a nasalizagdo dos
fonemas nasais. Portanto, o bulbo faringeo é considerado funcional quando auxilia na
realizacdo do fechamento velofaringeo, eliminando a hipernasalidade e o escape de ar
nasal durante a fala. Infelizmente esta funcionalidade pode ndo ocorrer para pacientes com
DVF decorrente da fissura palatina congénita, pelo grande risco da presenca de alteracdes

articulatorias (ALMEIDA et al., 2019).

Para que o obturador faringeo ofereca ao paciente a possibilidade de suficiéncia
velofaringea, deve-se considerar que muitos fatores como forma, tamanho, peso e altura,
podem interferir na sua efetividade para a fala. Estudos apontam que para se obter melhor
progndstico para o fechamento velofaringeo, o bulbo faringeo deve ser posicionado na
altura de maior constricdo das paredes da faringe durante a produgdo de fala (FALTER;

SHELTON, 1964; MAZAHERI; MILLARD, 1965).

Muitos autores concordam que o obturador faringeo pode estimular a melhora da
movimentacdo das paredes faringeas e promover o fechamento velofaringeo (ALMEIDA,

2007; PINTO; DALDEN; PEGORARO-KROOK, 2007; RODRIGUES, 2011; ABOLOYOUN;

GHORAB; FAROOH, 2013; REHAM et al., 2016). Ha estudos que documentaram por meio
de programas de reducdo de bulbo faringeo, o aumento do movimento velofaringeo com

o uso do obturador faringeo (OGATA et al., 2009; BISPO et al., 2011; PINTO et al.,2017).

O sucesso em eliminar a hipernasalidade, tanto para o obturador faringeo quanto
para uma cirurgia, depende da movimentacdo das paredes faringeas durante a fala
(PEGORARO-KROOK; WILLIAMS; HENNINGSSON, 2004). O uso do obturador faringeo deve
auxiliar o individuo no aumento da pressdo de ar intraoral e no direcionamento correto do
fluxo de ar, estimulando o movimento das paredes faringeas. Quando a cirurgia é a opgao,

a utilizagdao do obturador faringeo associado a terapia antes da cirurgia oferece resultados



2 Revisdo de Literatura

33

mais positivos, favorecendo o melhor padrao de funcionamento das paredes faringeas,
dessa forma contribuindo para a posterior escolha da técnica cirdrgica mais adequada

(SOUZA et al., 2009; ALMEIDA et al., 2009; FERREIRA et al., 2018).

A confeccdo de um obturador faringeo para individuos com velofaringe hipodinamica
é desafiador, uma vez que nestes casos o gap velofaringeo é grande e o movimento das
paredes faringea é pobre ou inexistente. Nestes casos, um bulbo muito grande poderia
bloquear a nasofaringe, causando hiponasalidade, por outro lado, um bulbo pequeno nao
seria suficiente para impedir a hipernasalidade e o escape de ar nasal continuasse existindo
durante a fala. Um bulbo intermedidrio poderia ser usado como estratégia terapéutica
guando o obturador faringeo é combinado a realizacdo de fonoterapia para correcao da

DVF (FERREIRA et al., 2019).

Uma das grandes vantagens do obturador faringeo é que este € um método menos
agressivo (PETERSON-FALZONE; HARDIN-JONES; KARNELL, 2001) e que possibilita
modificagGes de acordo com a melhora da movimentacdo das paredes faringeas (PINTO;
PEGORARO-KROOK, 2003, AFERRI, 2011). Weiss (1971), Wong e Weiss (1972) e Nohara et al.
(2010) reportaram que o obturador faringeo pode ter um efeito tdo positivo na
estimulacdo do movimento das paredes faringeas, ao ponto de seus usudrios descartarem
O Seu uso, uma vez que ja ndo precisavam mais dele para conseguirem realizar o

fechamento velofaringeo sistematico para a fala.

Muitos autores preconizam que o elemento chave da correc¢do da hipernasalidade
e da emissdo de ar nasal decorrente da DVF envolve o uso obturador faringeo (que fornece
apossibilidade de fechamento velofaringeo) associado a fonoterapia voltada para melhorar
a movimentagdo das estruturas velofaringeas (LAM; HUNDERT; WILKES, 2007; PEGORARO-
KROOK et al., 2009; SIKKA et al., 2014). Nestes casos, a modelagem de um bulbo sob
medida deve ser feita durante o uso de estratégias para modificar o padrdao de
fechamento velofaringeo e este procedimento geralmente requer a visualizagdo da
velofaringe (KARNELL, 2011). Essas estratégias sdo consideradas estratégias de
estimulabilidade, feitas durante a terapia diagnéstica para identificar o contexto fonético
mais favordvel durante a melhor tentativa de fechamento velofaringeo (PEGORARO-
KROOK; DUTKA-SOUZA; MARINO, 2008), e todo este processo terapéutico é guiado pela
avaliacdo perceptivo-auditiva dos resultados de fala pelo fonoaudiélogo (BISPO et al., 2011;

DUTKA et al., 2012; LIMA-GREGIO et al., 2011).
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2 Revisdo de Literatura

O obturador faringeo oferece a vantagem de ser um tratamento que oferece
pouco risco para o paciente, pode atender as necessidades anatdmicas do palato e
odontoldgicas e pode ter o seu uso interrompido ou pausado quando necessario. Além
disso, oferece a possibilidade de um feedback instantdneo dos resultados de fala e da
possibilidade de mudanca de padrdao de movimento das estruturas velofaringeas (DALBEN;
PEGORARO- KROOK, 2007; KRASNY et al., 2011; BISPO et al.,, 2011; AFERRI, 2011;
PREMKUMAR, 2011). O uso do obturador faringeo ainda tem a vantagem de poder ser
usado pelo paciente durante o tratamento ortodontico (pegoraro-krook; aferri; uemeoka,

2009; aferri, 2011.
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3 OBJETIVO

Investigar a efetividade do obturador faringeo para corrigir a hipernasalidade de fala

em pacientes com fissura palatina.
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4 MATERIAL E METODOS

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (CEP) do Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais da
Universidade de Séao Paulo (HRAC/USP), local onde o estudo foi

desenvolvido (Parecer n© 4.249.745 — SVAPEPE-CEP, em 31 de agosto de
2020 (Anexo A).

Para compor a casuistica foram convidados pacientes com indicacao
para uso de obturador faringeo, encaminhados ao Servigo de Protese de
Palato do HRAC/USP, os quais assinaram o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (Anexo B) e/ou o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido
(Anexo C).

4.1 CASUISTICA

Os pacientes (ambos os sexos e de qualquer idade) selecionados para
compor a casuistica foram os atendidos na rotina do Servico de Protese de
Palato do HRAC/USP, que preencheram aos seguintes critérios de inclusao,
baseados nas informagfes de prontuério:

a) Apresentar fissura palatina ou labiopalatina, associada ou nao
a sindrome, j& corrigida cirurgicamente;

b) Apresentar insuficiéncia velofaringea (IVF), com ou sem
fistula de palato duro (mas ndo de palato mole), apls a
palatoplastia primaria;

C) Ter indicacdo de obturador faringeo (temporario ou
permanente) devido a velofaringe hipodinamica (o que
contraindicou a cirurgia secundaria);

d) Apresentar hipernasalidade de fala, com ou sem

articulagdo compensatoria;

e) N&o apresentar perda auditiva de grau moderado ou grave.

A casuistica do presente estudo foi constituida por 20 (100%) participantes, 7

(35%) com fissura labiopalatina unilateral, 7 (35%) com fissura labiopalatina bilateral e
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6 (30%) com fissura palatina. Onze (55%) eram do sexo masculino e 9 (45%) do
feminino, com idades variando entre 10 e 40 anos (idade média = 26 anos). Quanto ao
nivel de escolaridade, 7 (35%) tinham curso superior completo, 5 (25%) curso superior
incompleto e 8 (40%) ensino meédio completo. De acordo com a avaliagdo
fonoarticulatoria, realizada pela fonoaudiologa do Servico de Protese de Palato do
HRAC/USP, antes da confeccdo do obturador faringeo (informacdo obtida do
prontuério dos participantes), todos (100%) os participantes apresentavam
hipernasalidade (com ou sem emissdo de ar nasal audivel), sendo 12 (60%) com
articulacdo compensatoria associada em mais de 2 fonemas (oclusivos e/ou fricativos)

e 8 (40%) sem nenhuma articulacdo compensatéria (Tabela 1).

Tabela 1: Distribuicdo dos participantes, de acordo com a idade, sexo, estado de
origem, tipo de fissura, ocorréncia de sindrome e ocorréncia de articulagdo

compensatoria, antes da confeccao do obturador faringeo.

. Idade Sexo Estado Tipo de Presencade
Participante . .
4 (anos) _de fissura sindrome AC
origem
1 34 F SP FLPB Nao Sim
2 33 M PR FLPB Nao Nao
3 40 F RJ FLPB Nao Sim
4 28 M MG FLPU Nao Nao
5 31 M SC FLPU Nao Nao
6 26 M SP FLPU Néao Nao
7 24 F SP FLPB Néao Sim
8 23 F SP FP N&o Sim
Sindrome
9 24 M ES FP fetal Sim
alcoolico
10 34 M DF FP Nao Sim
11 36 M MG FLPU Sindrome Nao
OGBBB
12 22 M SP FLPU Nao Nao
Sindrome de
13 22 F SP FLPU NOONAN Nao
14 32 F SP FLPU Nao Sim
15 12 M PR FLPU Nao Sim
16 11 F GO FP Nao Nao
17 23 M SP FP Nao Nao
18 29 F SP FLPB Nao Sim
19 28 F GO FLPU Nao Sim
20 25 F GO FP Nao Sim

F=feminino; M= masculino; EMC= ensino médio completo; ESC= ensino superior

completo; ESI= ensino superior incompleto; FLPU= fissura labiopalatina unilateral;
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FLPB= fissura labiopalatina bilateral; FP= fissura palatina. Sindrome OGBBB =
Sindrome Optiz G/BBB

4.2 CONFECCAO DO OBTURADOR FARINGEO

As porgBes anterior e intermediaria do obturador faringeo e parte do bulbo
faringeo dos participantes foram confeccionadas na cadeira odontoldgica pela equipe
do Servico de Proétese de Palato e Obturador Faringeo do HRAC/USP, constituida por
dois dentistas e duas fonoaudidlogas, com ampla experiéncia na confeccdo e
adaptacao deste tipo de protese.

A moldagem final do bulbo faringeo foi realizada durante terapia diagnostica por meio
do biofeedback da nasoendoscopia da funcdo velofaringea (Olympus ENF- P4),
conduzida pela orientadora deste estudo (Profa. Dra. Maria Inés Pegoraro- Krook).
Este exame permite a visualiza¢do direta da vista superior do mecanismo velofaringeo
durante a producéo de fala (Figura 1). A terapia diagnéstica nesta situacao se refere
ao teste de estimulabilidade que é feito no momento da avaliacdo articulatoria pela
fonoaudiéloga mostrando que, se o0 paciente € capaz de produzir as consoantes orais,
entdo ele pode ser capaz de alcancar o fechamento velofaringeo com o bulbo
faringeo. Durante a terapia diagndstica, a fonoaudidloga usa estratégias para
manipular a pressao intraoral durante a fala e com isso, estimular o movimento das
estruturas velofaringeas. Como refere Pegoraro-Krook et al. (2008 p. 182), “Em nossa
pratica clinica no HRAC/USP, ja observamos que pacientes que apresentam fraca
pressdo subglética e/ou fraca presséao intraoral durante a producédo dos sons orais,
podem néo elicitar o seu maximo potencial velofaringeo, mesmo quando conseguem
usar o ponto articulatorio correto. Também ja vimos pacientes que apresentavam anel
de Passavant e melhoraram ainda mais a acao do anel, ao ponto de reduzir ou mesmo
eliminar o gap velofaringeo apds serem instruidos a aumentar e dirigir a pressao de
ar oralmente. Isso mostra que, mesmo na presenca do que parece ser “a melhor
tentativa de fechamento velofaringeo”, podemos melhorar ainda mais o funcionamento

velofaringeo, levando a uma mudanca na recomendacao de tratamento”.
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Figura 1: A) Visao do obturador faringeo; B) Visdo nasoendoscopica da regido
velofaringea em repouso; C) Visdo nasoendoscoépica do gap velofaringeo

preenchido com o bulbo faringeo.

4.3 PROCEDIMENTO DE GRAVACAO DOS ESTIMULOS DE FALA

Apés a finalizacdo do processo de confeccdo do obturador faringeo, os
participantes foram encaminhados para realizarem a gravacdo de sua fala, no dia
seguinte. A gravacao foi realizada durante a leitura ou repeticdo (para aqueles com
dificuldade em leitura) de dois textos: a) Texto Oral: constituido apenas por frases
com vogais e consoantes orais, que foi utilizado para avaliacdo da ocorréncia de
hipernasalidade, b) Texto Nasal: constituido por frases com vogais e consoantes
nasais, utilizado para a avaliacdo da ocorréncia de hiponasalidade, ambos propostos

por Trindade, Genaro e Dalston (1997), conforme descricdo a seguir:

Texto Oral
“Papai caiu da escada. Fabio pegou o gelo. O palhacgo chutou a bola.

Tereza fez pastel. A drvore da frutos eflores.”

Texto Nasal
“Domingo tem neblina. O passarinho comeu minhoca. Miriam

lambeu o limdo. O menino era bonzinho. Flavinho chamou Jodo.”

As gravacodes foram feitas em sala silenciosa, por meio do gravador digital
Marantz (PMD660), simultaneamente a nasometria, utilizando-se um microfone de

mesa (Sennheiser E935), posicionado a aproximadamente 20 centimetros da
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comissura labial do paciente. As gravacdes foram transferidas e arquivadas em um
notebook 17 (HP com placa de video de alta performance), gravadas em arquivos com
extensdo do tipo wave. As gravacoes de cada estimulo foram realizadas uma vez sem

e outra com o obturador faringeo em posicao.

As gravag0es foram feitas em sala silenciosa, por meio do gravador digital Marantz
(PMD660), simultaneamente a nasometria, utilizando-se um microfone de mesa
(Sennheiser E935), posicionado a aproximadamente 20 centimetros da comissura
labial do paciente. As gravacdes foram transferidas e arquivadas em um notebook 17
(HP com placa de video de alta performance), gravadas em arquivos com extensao
do tipo wave. As gravacdes de cada estimulo foram realizadas uma vez sem e outra

com o obturador faringeo em posicgéo.

4.4 EDICAO DAS GRAVACOES

As gravacdes sem e com o obturador faringeo foram editadas em um computador
utilizando o Programa Praat verséo 5.3.63 (BOERSMA; WEENINK, 2014) e inseridas,
de forma aleatéria, em um pen drive para a avaliacdo da ocorréncia de
hipernasalidade (Texto Oral) e hiponasalidade (Texto Nasal), nas condicbes com e
sem o obturador faringeo.

4.5 AVALIACAO PERCEPTIVO-AUDITIVA DA OCORRENCIA DE
HIPERNASALIDADE E HIPONASALIDADE

A avaliacdo da ocorréncia de hipernasalidade (Texto Oral) e hiponasalidade (Texto
Nasal) foi realizada por trés fonoaudidlogas com experiéncia na avaliacdo das
alteracdes de fala decorrentes da fissura labiopalatina, a seguir denominada como
avaliadoras. Para o calculo da confiabilidade intra-avaliadoras foram inseridas de forma
aleatdria 20% das gravagbes das mesmas amostras, totalizando 48 pares. As
gravacOes foram apresentadas para as trés avaliadoras, utilizando-se o programa
Windows Media Player (Microsoft Windows), as quais escutaram individualmente as
amostras apresentadas. Além do arquivo com as gravacdes dos estimulos de fala, as

avaliadoras receberam também um manual com instru¢cdes de como as avaliagbes



4 Material e Métodos 47

deveriam ser registradas. Junto ao manual foi anexadoum link para que as avaliadoras
pudessem acessar o formulario on-line, onde deveriam registrar suas respostas
quanto a presenca e auséncia de hipernasalidade para as amostras de fala com

fonemas orais e de hiponasalidade para as amostras com fonemas nasais.

4.6 NASOMETRIA

A avaliacdo nasométrica foi realizada por meio do Nasémetro (Nasometer II,
Modelo 6450). O equipamento é constituido por um sistema baseado em um
microcomputador, no qual as energias acusticas oral e nasal da fala séo captadas por
dois microfones direcionados a boca e ao nariz do individuo, separados por uma placa
horizontal de metal posicionada acima do labio superior durante a gravacao das
amostras de fala. O conjunto é mantido em posi¢ao por um capacete fixado na cabeca
do individuo. O sinal de cada um dos microfones é filtrado e digitalizado por médulos
eletrbnicos e processados por um software especifico, que calcula a nasalancia que
corresponde a uma razao numérica entre o nivel de pressao sonora (NPS) nasal e o

NPS total (soma do NPS oral e nasal), multiplicada por 100.

Os escores de nasalancia para a interpretacdo da presenca ou auséncia de
hipernasalidade foram obtidas apés a emissdo do Texto Oral e da hiponasalidade
obtidas ap6s a emissdo do Texto Nasal. Ambas as leituras foram realizadas em um

Unico exame, primeiro sem e, em seguida com o obturador faringeo em posicéao.

Para a interpretacdo dos escores obtidos na producao do Texto Oral foi utilizado o
valor de corte de 27% como limite de normalidade, indicando que escores de
nasalancia acima de 27% sao indicativos da presenca de hipernasalidade e inferiores
a 27% de auséncia de hipernasalidade. Para a interpretacéo dosescores obtidos na
producdo do Texto Nasal foi utilizado o valor de corte de 43%, indicando que escores
de nasalancia acima de 43% sao indicativos da auséncia de hiponasalidade e
inferiores a 43% da presenca de hiponasalidade (TRINDADE; YAMASHITA,
GONCALVES, 2007).

4.7 ANALISE ESTATISTICA



48 4 Material e Métodos

Os resultados obtidos nas condicdes com e sem obturador faringeo foram
organizados em forma de tabelas e graficos e comparados e analisados

estatisticamente. Segue abaixo a descri¢do da analise estatistica:

Concordéancia inter-avaliadoras e intra-avaliadoras quanto a avaliagdo perceptivo-
auditiva da ocorréncia de hipernasalidade e hiponasalidade de fala, com e sem
obturador faringeo : Para este calculo, foi utilizada ainterpretacdo dos coeficientes de
concordancia Kappa, de acordo com a proposta de Landis e Koch (1977), da seguinte
forma: Pobre: kappa < 0,00; Pequena: kappa entre 0,00 e 0,20; Regular: kappa entre
0,21 e 0,40; Moderada: kappa entre 0,41 e 0,60; Substancial: kappa entre 0,61 e 0,80;
Quase perfeita: kappa entre 0,81 e 1,00).

Andlise dos resultados da avaliacdo perceptivo-auditiva da ocorréncia de
hipernasalidade e hiponasalidade, com e sem obturador faringeo: Para a anélise da
ocorréncia de hiper e hiponasalidade de fala de cada paciente, considerou-se a
concordancia de pelo menos duas das trés avaliadoras para obter o resultado final em
cada condicdo. Para o célculo desta comparacao, utilizou-se o teste estatistico Mc

Nemar. O nivel de significancia adotado foi de 5% (p<0,05);

Analise do escores de nasalancia obtidos durante a emisséo dos Textos Oral e Nasal,
com e sem obturador faringeo: Para interpretacdo do exame, 0s escores acima de
27% obtidos para o Texto Oral foram considerados com presenca de hipernasalidade
e o0s abaixo de 27% com auséncia de hipernasalidade. Para o Texto Nasal, os escores
abaixo de 43% foram considerados com presenca de hiponasalidade e os acima de
43% considerados com auséncia de hiponasalidade. Para o célculo das comparacdes
entres os resultados, utilizou-se o teste estatistico Mc Nemar. O nivel de significAncia
adotado foi de 5% (p<0,05).

Concordancia entre os resultados da avaliacéo perceptivo-auditiva da ocorréncia de
hiper e hiponasalidade e dos escores de nasalancia: utlizou-se o Teste de
Concordéancia Kappa.
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5 RESULTADOS

51 CONCORDANCIA INTRA E INTER-AVALIADORAS DOS ESCORES
OBTIDOS NA AVALIACAO PERCEPTIVO-AUDITIVA DA OCORRENCIA DA
HIPERNASALIDADE E HIPONASALIDADE DE FALA, NAS CONDICOES COM E
SEM OBTURADOR FARINGEO

5.1.1 Concordancia intra-avaliadoras

A concordancia global intra-avaliadoras para a ocorréncia de hiper e hiponasalidade
foi de 79% e 71%, respectivamente (concordancia substancial). Ao considerar a
avaliacdo de cada avaliadora separadamente quanto a ocorréncia de hipernasalidade,
nas condicdes com e sem obturador faringeo, foi verificada concordancia de 100%
(concordéancia quase perfeita) para a Avaliadora 1, de 62% (concordancia substancial)
para a Avaliadora 2 e de 75% (concordancia substancial) para a Avaliadora 3. Quanto
a avaliacao de cada avaliadora separadamente da ocorréncia de hiponasalidade, nas
condicdbes com e sem obturador faringeo, foi verificada concordancia de 71%
(concordéancia substancial) para a Avaliadora 1, de 57% (concordancia moderada)
para a Avaliadora 2 e de 85% (concordancia quase perfeita) para a Avaliadora 3
(Tabela 1).

Tabela 2: Porcentagem de concordancia intra-avaliadoras, quanto a ocorréncia de

hipernasalidade e hiponasalidade.

Condigao Concordancia Intra-avaliadoras
Avaliadora 1 Avaliadora 2 Avaliadora 3
Hipemasalidade 100% ****** 62%***** T75%*****
Hiponasalidade 71%***** 57%**** 85% ******

Concordancia pobre*; Pequena**; Regular***; Moderada****; Substancial*****; Quase
perfeita******
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5.1.2  Concordancia inter-avaliadoras

A porcentagem de concordancia inter-avaliadoras, quanto a presenca de
hipernasalidade, nas condi¢cdes com e sem obturador faringeo, respectivamente, foi
de 45% e 50% (concordancia moderada) entre as avaliadoras 1 e 2, de 80% e 50%
(concordéancia substancial) entre as avaliadoras 1 e 3, e de 65% e 75% (concordancia

substancial) entre as avaliadoras 2 e 3 (Tabela 3).

Tabela 3: Porcentagem de concordancia inter-avaliadoras, nas condicbes com e sem

obturador faringeo, quanto a ocorréncia de hipernasalidade.

Condigao Concordancia Inter-avaliadoras (AV)
Av1vs. Av2 Av1vs. Av3 Av2 vs Av3
Sem obturador faringeo 50%**** 50%**** 75%*****
Com obturador faringeo 45%**** 80%***** B65%*****

Concordéancia Pobre*; Pequena**; Regular***; Moderada****; Substancial*****; Quase
perfeita******

A concordéancia inter-avaliadoras quanto a ocorréncia de hiponasalidade com e
sem obturador faringeo foi, respectivamente, de 85% e 70% (quase perfeita) entreas
Avaliadoras 1 e 2, de 65% e 80% (concordancia substancial) entre as Avaliadoras 1 e

3, e de 75% e 80% (concordancia substancial) entre as Avaliadoras 2 e 3 (Tabela 4).

Tabela 4: Porcentagem de concordancia inter-avaliadoras, nas condigbes com e sem

obturador faringeo, quanto a ocorréncia de hiponasalidade.

Condicao Concordancia Inter-avaliadoras (AV)
Av1vs. Av2 Av1vs. Av3 Av2vs Av3
Sem obturador faringeo TOY***** 80% ***** 809%™ ****

Com obturador faringeo 85%****** 65% **** 75%™****




54 Resultados

Concordancia Pobre*; Pequena**; Regular***; Moderada****;Substancial*****; Quase
perfeita******

5.2. ANALISE DOS RESULTADOS DA AVALIACAO DA OCORRENCIA DE
HIPERNASALIDADE E HIPONASALIDADE, NAS CONDICOES COM E SEM
OBTURADOR FARINGEO

Quanto a ocorréncia de hipernasalidade, na condicdo sem obturador faringeo, a
presenca de hipernasalidade foi verificada em 12 (60%) participantes e a auséncia de
hipernasalidade em 8 (40%). Na condicdo com obturador faringeo, foi verificada
presenca de hipernasalidade em 12 (60%) e auséncia de hipernasalidade em 8 (40%).
Vide Tabela 5 e Gréfico 1.

Tabela 5: Distribuicdo dos resultados da avaliacdo perceptivo-auditiva quanto a
ocorréncia de hipernasalidade, nas condigcdes sem e com obturador faringeo, para

todos os participantes.



Resultados

Ocorréncia de Hipernasalidade

Participante # Sem obturador faringeo Com obturador faringeo
1 1 1
2 1 1
3 1 0
4 0 0
5 0 0
6 0 0
7 1 1
8 1 1
9 1 0
10 1 1
11 1 1
12 0 0
13 1 1
14 1 1
15 0 0
16 0 1
17 1 0
18 0 1
19 0 1
20 1 1

0 =40% 0=40%

Total 1 =60% 1=60%
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70,00%
60,00%
50,00%
40,00%

®m Com Hipernasalidade

30,00% B Sem Hipernasalidade
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Gréfico 1: Ocorréncia de hipernasalidade, nas condicdes com e sem obturador

faringeo, de acordo com a avaliacdo perceptivo-auditiva.

Quanto a ocorréncia de hiponasalidade, na condicdo sem obturador faringeo,
a presenca de hiponasalidade foi verificada em 2 (10%) participantes e a auséncia de
hiponasalidade em 18 (90%). Na condicdo com obturador faringeo, foi2. verificada

presenca de hiponasalidade em 6 (30%) e auséncia de hiponasalidade em 14 (70%).

Vide Tabela 6 e Gréfico 2.
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Tabela 6: Distribuicdo dos resultados da avaliagcdo perceptivo-auditiva quanto a
ocorréncia de hiponasalidade, nas condicbes sem e com obturador faringeo, para
todos os participantes.

Ocorréncia de Hiponasalidade

o Sem Com
Partlc#lﬁpante obturador obturador
faringeo faringeo
1 0 L
2 0 0
3 0 !
4 0 L
5 0 0
6 1 0
7 0 1
8 0 0
9 0 1
10 0 0
11 0 0
12 0 0
13 1 0
14 0 0
15 0 0
16 0 0
17 0 1
18 0 0
19 0 0
20 0 0
Total 0= "
90% 70%

10% 30%
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Gréfico 2: Ocorréncia de hiponasalidade , nas condicbes com e sem obturador

faringeo, de acordo com a avaliacéo perceptivo-auditiva.

Ao analisar o resultado do efeito do obturador faringeo em relacdo a ocorréncia
(presenga/auséncia) de hipernasalidade, foi observada mudanga na ressonancia em
3 (15%) participantes os quais tiveram a ressonancia de fala avaliada com presencga
de hipernasalidade sem o obturador faringeo e auséncia de hipernasalidade com
obturador faringeo. Outros 3 (15%) apresentaram hipernasalidade ausente sem o
obturador faringeo e presenca de hipernasalidade com obturador faringeo. Em 14
(70%) nao foi verificada mudanca da ressonéancia de fala com o obturador faringeo.
Dentre estes 14 (100%), 9 (45%) permaneceram com hipernasalidade e 5 (25%) sem
hipernasalidade com o obturador faringeo. Estes resultados nao foram

estatisticamente significantes (p=1,000), de acordo com o Teste Mc Nemar.

bY

Quanto a ocorréncia (presenca/auséncia) de hiponasalidade, foi observada
mudanca na ressonancia em 2 (10%) participantes os quais tiveram a ressonancia de
fala avaliada com presenca de hiponasalidade sem o obturador faringeo e auséncia
de hiponasalidade com obturador faringeo. Outros 6 (30%) ndo apresentaram
hiponasalidade sem o obturador faringeo, mas a apresentaram com obturador
faringeo. Em 12 (60%) n&o foi verificada mudanga da ressonancia de fala, ou seja,
nao apresentaram hiponasalidade em nenhuma das condi¢des. Estes resultados néo

foram estatisticamente significantes (p=0,289), de acordo com o Teste Mc Nematr.
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5.3  ANALISE DO ESCORES DE NASALANCIA OBTIDOS DURANTE A EMISSAO
DOS TEXTOS ORAL E NASAL, COM E SEM OBTURADOR FARINGEO

5.3.1 Texto Oral

Na condi¢do sem obturador faringeo, observou-se que 19 (95%) participantes
apresentaram escores entre 31% e 70% (Média = 47%), indicativos de presenca de
hipernasalidade e apenas 1 (5%) apresentou escore de nasalancia de 20%, indicativo
de auséncia de hipernasalidade. Na condicdo com obturador faringeo, 17 (85%)
apresentaram escores entre 32% e 61% (Média = 46%), indicativos de presenca de
hipernasalidade e 3 (15%) escores de nasalancia entre 19% e 24% (Média = 21%),
indicativos de auséncia de hipernasalidade. A comparacao entre os resultados nao foi
estatisticamente significante (Teste Mc Nemar, p=0,500). Vide Tabela 7.

Tabela 7: Distribuicdo dos escores de nasalancia, obtidos na emissao do Texto Oral,

nas condi¢cdes sem e com obturador faringeo, para todos os participantes.

Escores de nasalancia

Participante # Sem obturador faringeo (%) Com obturador faringeo (%)
1 20 19
2 39 51
3 34 49
4 32 33
5 44 32
6 31 24
7 44 39
8 41 41
9 43 20
10 56 52
11 69 56
12 70 61
13 35 33
14 44 43
15 48 46
16 64 60
17 55 52
18 40 37
19 51 55
20 45 42

Média 43,05 42,25
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5.3.1 Texto Nasal

Na condicdo sem obturador faringeo, observou-se que apenas 1 (5%)
participante apresentou escore de nasalancia de 38%, indicativo de presenca de
hiponasalidade e 19 (95%) escores entre 45% e 80% (média=64%), indicativos
de auséncia de hiponasalidade. Na condigdo com obturador faringeo, observou-
se que 2 (10%) apresentaram escores entre 32% e 43% (Média = 37%),

indicativos de

presenca de hiponasalidade e 18 (90%) escores entre 47% e 76%
(Média = 64%), indicativos de auséncia de hiponasalidade. Nao houve diferenca
estatisticamente na comparagao dos resultados com e sem obturador faringeo
(Mc Nemar, p=1,000). Vide Tabela 8.

Tabela 8: Distribuicdo dos escores de nasalancia, obtidos na
emissao do Texto Nasal, nas condi¢cdes sem e com obturador faringeo,

para todos os participantes.
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Escores de nasalancia

Participante # Sem obturador faringeo (%) Com obturador faringeo (%)
1 38 32
2 51 47
3 45 65
4 54 56
5 64 61
6 S0 49
7 60 55
8 61 60
9 o0 20
10 68 68
11 79 74
12 70 61
13 45 43
14 58 o6
15 69 68
16 80 76
17 69 68
18 59 56
19 68 68
20 60 4

Média 59,9 58,35
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5.4 CONCORDANCIA ENTRE OS RESULTADOS DA AVALIACAO
PERCEPTIVO- AUDITIVA E DOS ESCORES DE NASALANCIA, PARA A
OCORRENCIA DA HIPER E DA HIPONASALIDADE, NAS CONDICOES COM
E SEM OBTURADOR FARINGEO

Para estabelecer o nivel de concordancia entre as duas modalidades de
avaliacao utilizadas para verificar presenca de hipernasalidade e hiponasalidade

de fala foi calculada porcentagem de concodéancia e o valor de Kappa.

Quanto a hipernasalidade, nas condi¢ées com e sem obturador faringeo,
40% (regular) dos participantes apresentaram concordancia nos resultados da
avaliacdo perceptivo- auditiva com os escores de nasalancia. E quanto a
hiponasalidade de fala, em ambas as condi¢Bes, com e sem obturador faringeo,
houve concordancia em 90% ( quase perteita) dos casos. Vide Tabela 9.

Tabela 9: Concordancia entre os resultados da avaliacdo perceptivo-auditiva

e 0s escores de nasalancia, obtidos por meio da nasometria.

Concordancia Avaliagao Perceptivo-auditiva X Nasometria
Concordam Nao Concordam
Hipemasalidade 40,00% 90,00%
Hiponasalidade 60,00% 10,00%
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6 DISCUSSAO

O objetivo desse estudo foi verificar a efetividade do uso do obturador faringeo
para eliminar a hipernasalidade de fala de pacientes com fissura palatina. Para
atender ao objetivo proposto, foram comparados os resultados das avaliacbes
perceptivo- auditiva e nasomeétrica dos 20 participantes selecionados, quanto a
ocorréncia de hiper e hiponasalidade de fala. Apesar de ndo ser o objetivo priméario do
trabalho, a avaliagdo da ocorréncia de hiponasalidade foi considerada importante para
analisar a possibilidade de o obturador faringeo ser obstrutivo para o paciente. O
estudo trabalhou com a hipétese de que a hipernasalidade, quando presente, deve
ser eliminada com o uso do obturador faringeo, apenas se essa for um sintoma
passivo (obrigatorio), entretanto, pode manter- se presente caso seja decorrente de
erro de aprendizagem (compensatorio). Pelo fato de todos os participantes do
presente estudo nao terem tido indicacdo para a cirurgia secundaria, devido a
presenca de velofaringe hipodindmica (o que comprometia o progndstico cirirgico),
também era esperado que o prognéstico de fala somente com o uso do obturador
faringeo estaria comprometido, pelos mesmos motivos que levaram a equipe a

contraindicar a cirurgia.

O estudo utilizou uma amostra de conveniéncia, ou seja, o numero de
participantes incluidos ao estudo foi determinado de acordo com a disponibilidade de
pacientes que enquadravam-se aos critérios de inclusao, e passaram por atendimento
no setor de protese de palato do HRAC — USP, durante o periodo pré determinado
para a coleta de dados. De acordo com a experiéncia clinica o nimero de participantes

foi considerado suficiente para responder a hipotese proposta pelo estudo.

A comparacéo entre os resultados com e sem obturador faringeo confirmou a
hipbtese inicial para 85% (#2, #3, #4, #5, #7, #8, #10, #11, #12, #13, #14, #15, #16,

#17, #18, #19 e #20) dos 20 participantes, de acordo com a avaliacédo
nasométrica e para 45% (#1, #2, #7, #8, #10, #11, #13, #14 e #20), de acordo com a
avaliacdo perceptivo- auditiva. Pegoraro-Krook, Willlams e Henningsson (2004)
afirmaram que o sucesso em eliminar a hipernasalidade por meio de um procedimento
fisico (cirargico ou protético), depende da movimentacdo das paredes faringeas
durante a fala, o que ndo ocorre nos individuos com diagnostico de velofaringe
hipodinamica. A moldagem do bulbo faringeo é um grande desafio para esses
pacientes, pois apresentam gap velofaringeo muito grande e movimento limitado,
inexistente, ou muitas vezes, antagonico das paredes faringeas (DUTKA et al., 2012).
Como o bulbo a ser confeccionado para estes casos € extenso, o fonoaudiologo e o
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dentista ttm em mente que este ndo pode encostar totalmente nas paredes faringeas,
sendo necessério deixar um espaco entre eles (bulbo e paredes faringeas) para nao
comprometer a respiragao nasal e a nasalizagdo dos fonemas nasais. O bulbo
faringeo deve agir como um obturador do gap velofaringeo apenas durante a emisséo
dos sons orais, demonstrando que o sucesso dessa funcionalidade depende dos
movimentos das paredes faringeas. A separacao entre as cavidades oral e nasal e a
consequente competéncia do mecanismo velofaringeo ocorrem quando ha funcéo dos
musculos faringeos contra o bulbo (SKOLNICK; McCALL; BARNES, 1973; DALTON,
1977; WOLFAARDT et al., 1993; TACHIMURA; NOHARA; WADA, 2000; SELL;
MARS; WORREL, 2006; TUNA; PEKKAN; BUYUGURAL, 2009; DUTKA et al., 2012;
ALMEIDA et al., 2019).

Acredita-se que pacientes com velofaringe hipodinamica apresentem uma
estimulacdo sensorial inadequada da passagem de ar/energia acustica na faringe, o
que, de alguma forma, explicaria a limitacdo dos movimentos das estruturas
velofaringeas durante a fala. Véarios estudos demonstraram que o uso constante do
bulbo faringeo pode estimular o0 movimento das paredes faringeas (SOUZA, 2009;
ALMEIDA, 2009) afetando o padréo de atividade velofaringea (DUTKA et al., 2012;
ALMEIDA et al. 2020), principalmente quando a movimentacgéo das paredes da faringe
é limitada. E provavel que os participantes do presente estudo tenham tido a
oportunidade de obter esta estimulagdo em suas paredes faringeas apos o uso
constante da proétese, principalmente se tiveram a oportunidade de fazer fonoterapia.
Entretanto, estes dados nédo foram coletados, uma vez que o objetivo do estudo era
somente verificar o efeito do obturador faringeo sobre a ressonancia de fala,
imediatamente apos a sua confeccéo.

Embora individuos com diagnéstico de velofaringe hipodinamica tenham em
comum um gap velofaringeo grande, com pouco ou nenhum movimento das
estruturas velofaringeas, entender as causas que os levam a apresentar este quadro
€ bastante complexa, principalmente quando nédo apresentam mudanca no padrédo de
movimentacdo dessas estruturas na presenca de um bulbo faringeo. De acordo com
Subtelny, Sakuda e Subtelny (1966), compreender a razdo pela qual alguns individuos
nao obtém éxito no tratamento protético da DVF ndo é uma tarefa facil. Muitos fatores,
isolados ou combinados entre si, relacionados a fonética, a fisiologia e até protéticos,
podem estar envolvidos. Acrescentamos ainda, que a presenca de articulacao
compensatoéria afetando um numero menor ou maior de fonemas, as diferentes
configuragdes do bulbo (tamanho, altura da faringe em que o0 mesmo foi posicionado)
para atender as diferentes condi¢cdes nasofaringeas, as condi¢des dentarias (falta de

elementos dentarios, ma-oclusdo), a heterogeneidade das condicbes palatinas
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(fistula, tipo de fissura), as caracteristicas velofaringeas individuais e histérico de
fonoterapia entre os individuos com velofaringe hipodinamica também podem explicar

as diferencas nos resultados.

A indicacdo, bem como, a confeccdo do obturador faringeo, exige o
envolvimento de uma equipe interdisciplinar, na qual participam o fonoaudiologo, o
dentista e o cirurgido plastico na fase de avaliacdo e diagnostico da DVF e o trabalho
transdisciplinar entre o dentista e o fonoaudidlogo durante o processo de confeccao
da protese, principalmente o da moldagem do bulbo faringeo PEGORARO-KROOK,
2003; PINTO; DALBEN; PEGORARO-KROOK, 2007; PEGORARO-KROOK;

AFERRI; UEMEOKA, 2009). O sucesso do tratamento protético da DVF pode
ser comprometido pela avaliacdo inadequada da dinamica e das dimensdes
velofaringeas. Por exemplo, um bulbo faringeo que promove um vedamento aquém
do desejado ndo elimina hipernasalidade e a emissdo de ar nasal. Em situacéo
contraria, um bulbo que promove um supervedamento pode causar hiponasalizacao
dos sons nasais, além de ulceracdes nos tecidos e desconforto ao paciente. A
nasoendoscopia, como ferramenta complementar na reabilitacdo da DVF é
imprescindivel para a realizacdo da moldagem do bulbo faringeo (RISKI; HOKE;
DOLAN, 1989).

Para o presente estudo, a indicacdo do obturador faringeo dos participantes
ocorreu apos rigorosa definicdo de conduta baseada na avaliacdo fonoaudiol6gica
clinica (incluindo a perceptivo-auditiva) e nasoendoscopica. Além disso, a moldagem
do bulbo foi realizada durante o exame de nasoendoscopia, em situacdo de terapia
diagnodstica, ou seja, seguindo todos os critérios considerados ideais para se

conseguir a funcionalidade do tratamento.

O exame de nasoendoscopia € fundamental para garantir que o bulbo faringeo
seja moldado de forma a preencher todo o gap velofaringeo durante a emissdo dos
fonemas orais, sem causar obstru¢cdo da energia acustica necessaria para a
nasalizacdo dos sons nasais, e obter assim, o equilibrio da ressonancia oronasal
(KARNELL; ROSEINSTEIN; FINE, 1987; D’ANTONIO et al., 1988; RICH; FARBER,;
SHPRINTZEN, 1988; RISKI et al., 1989; TURNER; WILLIAMS, 1991; WILLIAMS et
al., 2004; RIEGER; ZALMANOWITZ; WOLFAARDT, 2006). Também, a
nasoendoscopia possibilita que o fonoaudiélogo e o dentista visualizem de forma

tridimensional a movimentacéo das estruturas velofaringeas durante a realizacédo de
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provas terapéuticas, que conduzem a moldagem, para que esta seja o mais efetiva
possivel. Um cuidado muito importante para garantir a visdo tridimensional da
velofaringe é o posicionamento do endoscopio de forma correta. Para este fim, o
endoscopio deve ser inserido pelo meato médio nasal e ser posicionado logo acima
do ponto de maior movimento das paredes faringeas (MCWILLIAMS et al., 1990).

Muitos autores enfatizam que quando ha indicacdo clara para a cirurgia
secundéria, o procedimento a ser feito deve ser sob medida, considerando o tamanho
e a configuracdo do gap velofaringeo, especialmente no caso do retalho velofaringeo
(HOGAN, 1973; SHPRINTZEN et al., 1979; ARGAMASO et al., 1980; RISKI et al.,
1992). A mesma concepcédo ocorre com o bulbo faringeo, o qual também dever ser
feito sob medida para os diferentes tipos de gaps velofaringeos (ALMEIDA et al.,
2019). Estudos como os de Kummer (2011) e Kummer, Marshall e Wilson (2015)
concordam que a hipernasalidade e/ ou emissao de ar nasal que persistem apés a
correcdo cirargica sao alteracbes funcionais decorrentes do uso inadequado do
mecanismo velofaringeo e, portanto, devem ser tratadas por meio de fonoterapia. Os
erros de aprendizagem no uso das estruturas velofaringeas podem afetar diretamente

0 padrao e a quantidade de movimento dessas estruturas.

Muitas criancas com fissura palatina, mesmo ap0s a palatoplastia primaria,
continuam a realizar produc¢des articulatérias em regides posteriores ao trato vocal na
presenca da DVF. Essas producdes (conhecidas como compensatoérias) geralmente
ocorrem em sons que necessitam de alta pressao intraoral para serem produzidos (os
quais posteriormente representardo os fonemas plosivos e fricativos). Inicialmente,
essas producdes ocorrem devido as altera¢cdes anatbmicas do palato que, mais tarde,
poderdo permanecer como padrdo habitual e serem incorporadas ao sistema
fonoldgico da criangca. Uma vez habituado, a crianga néo terd a consciéncia de como
realiza a producéo motora desses sons, nem sera capaz de perceber o efeito acustico
indesejado (TROST, 1981; HARDING; GRUNWELL, 1998). Muitos estudos ja
demonstraram, através de conceitos tedricos, que quando o bloqueio do ar (e de
energia acustica para 0s sons vozeados) ocorre na faringe ou laringe, a crianca nao
somente despreza o uso dos articuladores da cavidade oral, como também despreza
a propria agdo do mecanismo velofaringeo (WARREN, 1986; KUMMER, 2001;
PETERSON-FALZONE; HARDIN-JONES; KARNELL, 2001). Nessa concepc¢ao

tedrica infere-se que individuos que fazem uso de articulagdo compensatoria néo
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requisitam o movimento das paredes faringeas, mesmo na presenca do bulbo na
nasofaringe, ndo sendo possivel, portanto, eliminar por si sé a hipernasalidade de fala.
Outra explicacdo provavel para a ndo resposta das estruturas velofaringeas a
presenca de um bulbo (ou mesmo de um retalho faringeo) é a ocorréncia da fraca
pressao subgloética, da fraca pressao intraoral, da emisséo de ar nasal (audivel) como
respostas compensatorias (funcionais) ao “rearranjo” inadequado da engrenagem

fonoarticulatéria (padrédo habitual) nos individuos com velofaringe hipodinamica.

A falta de concordancia entre os escores de nasalancia e os resultados da
avaliacdo perceptivo-auditiva obtida no presente estudo pode, parcialmente, ser
explicada pela propria limitagdo do nasdmetro em “captar a hipernasalidade” relativa
a informacédo que as avaliadoras usaram para avaliar a ocorréncia da hipernasalidade.
Muitos estudos tém mostrado que os efeitos acusticos da nasalizagcdo ndo séo
constantes entre os individuos, nem entre os diferentes sons da fala, nem entre os
diferentes tamanhos de gaps velofaringeos (WATTERSON; EMANUEL, 1981;
WATTERSON; McFARLANE, 1993; WATTERSON; LEWIS; DEUTSCH, 1998).
Counihan (1971) afirma que o nasémetro ndo é capaz de medir todas as informacdes
espectrais que estdo disponiveis ao ouvinte, assim como variaveis relacionadas a
fatores suprassegmentais como intensidade e tom vocal, contexto fonético e/ou

caracteristicas articulatorias individuais.

Muitos participantes do presente estudo apresentavam emissao de ar nasal
audivel e mimica nasal ou facial associada. E provavel que a emissdo de ar nasal
possa também ter exercido algum impacto nos escores de nasalancia de varios
individuos, que néo foi captada pelas avaliadoras. Hashimoto, Watterson e Paynter
(1992) reportaram que individuos com emissdo de ar nasal audivel e hipernasalidade
leve podem apresentar escores de nasalancia maiores porque o nasometro nao
consegue distinguir a energia aerodinamica da energia acustica. Enfatizaram ainda,
gue embora o nasébmetro ndo capte o correlato fisico (emissdo de ar nasal) da
hipernasalidade, € possivel que para alguns individuos os escores de nasalancia
concordardo bem com os julgamentos do ouvinte em algumas circunstancias. Ou seja,
para alguns pacientes o nasémetro é eficiente para concordar com o ouvinte, mas néo
para outros, ou ser eficiente para um tipo de amostra de fala, mas n&o para outra.
Cabe ao clinico decidir o quanto a nasalancia pode ser util ou ndo para alguns

pacientes.
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O fato de os resultados do presente estudo terem mostrado divergéncia entre
a avaliacdo perceptivo-auditiva e 0s escores de nasalancia, principalmente para os
participantes que seguramente apresentavam hipernasalidade (dados do prontuario)
na condi¢cao sem obturador faringeo nos leva a refletir sobre as possiveis justificativas,
dentre as quais destacam-se as variaveis envolvendo o material de fala, as
caracteristicas individuais do avaliador e o seu tempo de experiéncia clinica e a
qualidade das gravagoes. A diferenca entre a avaliacao de fala presencial vs. por meio
de gravacdo também merece consideracdo. Os estudos de Kuehn e Moon (1998) e
Sweeney e Sell (2008) mostraram melhores resultados de fala quando a avaliacao foi
realizada de forma presencial pois o avaliador retne todas as informacgdes visuais e
as caracteristicas individuais presentes nas alteracdes de fala. Os autores enfatizam
a importancia de os estudos usarem as gravacbes de fala para as avaliacdes
perceptivo-auditiva, mas reconhecem que estas podem oferecer inUmeras limitacbes
para a avaliacdo. O uso de gravacbes permite a obtencdo de medidas de
confiabilidade inter e intra-avaliadores o que contribui para maior credibilidade
cientifica dos resultados (LOHMANDER et al., 2009). Entretanto, & necessario ficar
atento pois as gravacdes podem capturar ruidos do ambiente ou ainda ndo detectar
informacé&o acustica suficiente que permita ao avaliador identificar a presenca de fraca
pressdo intraoral, de escape de ar nasal ndo audivel e de erros relacionados a
producédo de fala (HUTTERS; HENNINGSSON, 2004). Ha que se considerar ainda,
que usar avaliadores experientes em trabalhos cientificos facilita a avaliacéo
perceptivo- auditiva, o que pode aumentar a confiabilidade e a credibilidade de um
estudo (SMITH; GUYETTE, 2004; SELL, 2005; JOHN et al., 2006; HENNINGSSON et
al., 2008). Contudo, ha que se considerar também, que mesmo avaliadores
experientes estdo sujeitos a interferéncia de inUmeras variaveis como lapsos de
memoria, atencdo, sono, cansaco (variaveis intrinsecas) e variaveis externas
relacionadas ao ambiente (ruidos), ao equipamento utilizado, ao uso ou nédo de fones
de ouvido, etc. No presente estudo as avaliacdes perceptivo-auditivas foram feitas por
trés fonoaudidlogas experientes, as quais receberam um manual com orienta¢des de
como fazer a avaliagao e instru¢cdes de como as avaliagdes deveriam ser registradas,
guanto a ocorréncia da hiper e da hiponasalidade nas amostras de fala. Embora se
reconheca a alta qualidade das avaliadoras, € provavel que as amostras de fala do
presente estudo tivessem inumeras outras alteragbes (como as ja citadas

anteriormente) que ndo apenas a propria alteracdo da ressonancia, o que pode ter
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interferido na avaliac&o perceptiva da nasalidade de fala, mascarando a percepcéo da
hipernasalidade e dificultando a sua avaliacdo. A combinacao entre a hipernasalidade
leve com alguma alteragéo vocal, por exemplo (intensidade baixa de voz, soprosidade,
rouquidéo, etc) poderia mascarar sua hipernasalidade, a ponto de esta ser avaliada
como ausente, principalmente se a avaliacdo foi feita por meio de gravacéo
(KUMMER, 2008; KUEHN; MOLLER, 2000. Imatomi (2005) salienta que avaliadores
experientes na ocorréncia de hipernasalidade tendem a minimizar esta alteragéao
guando o paciente apresenta alteragdes vocais, concordando com McWilliams, Morris
e Shelton (1990), Kataoka et al. (2001) e Bzoch (2004), que as alteracfes vocais tém
sido reconhecidas como um fator que pode influenciar a percepcdo da
hipernasalidade. Como tais variaveis ndo foram controladas no presente estudo, €
dificil afirmar que a presenca destas em um ou outro paciente tenha exercido qualquer
influéncia nos resultados, porém sugere-se que futuros estudos tentem, se possivel,
controlar a ocorréncia dessas alteracfes de fala uma vez que podem sim interferir com
0 julgamento da hipernasalidade. Sommerlad et al. (2002) encontraram resultados
parecidos com os do presente estudo, 0s quais demonstraram que os avaliadores de
seu estudo também ndo encontraram presenca de hipernasalidade nas gravacdes de
fala dos pacientes antes da cirurgia. Os autores atribuiram este fato a possibilidade
de os pacientes apresentarem hipernasalidade leve ou inconsistente que pode néo ter

sido capturada na gravacgao.

Como ja discutido anteriormente, a avaliacdo perceptivo-auditiva da fala é
subjetiva e, os avaliadores podem agir de forma tendenciosa, embora ndo consciente,
se avaliarem ambas as condi¢des (com e sem obturador faringeo) de forma pareada.
Como queriamos total isencao das avaliadoras, editamos as gravacfes de forma
aleatéria para permitir uma avaliagdo totalmente “cega”. A avaliagdo “cega” tem a
desvantagem de ndo existir a interacdo direta entre o avaliador e o paciente, além da
perda da qualidade de som nas gravacdes, principalmente quando o paciente
apresenta hipernasalidade leve ou inconsistente e escape de ar nasal audivel, que

nem sempre sao capturados nas gravacdes (SOMMERLAD et al. 2002).

Foi curioso observar que trés participantes do presente estudo foram avaliados
como tendo eliminado a hipernasalidade de fala quando em uso da prétese, cinco (#4,
#5, #6, #12, #15) com hipernasalidade ausente em ambas as condigdes (com e sem
prétese) e trés (#16, #18, #19) com hipernasalidade apenas quando em uso da
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prétese. Dificil atribuir uma razéo especifica para justificar tais achados, além das ja
discutidas anteriormente. De acordo com Mc Williams e Philips (1979), graus menores
de turbuléncia ou emissdo de ar nasal, que sdo detectaveis clinicamente, podem ser
mascarados, dependendo da qualidade da gravacéo e reproducdo e da perda de

pistas visuais.

Nenhum paciente do presente estudo foi submetido ao tratamento protético
da DVF a menos que eles fossem sintométicos e tivessem evidéncias de
hipernasalidade e emissdo de ar nasal, bem como evidéncias nasoendoscopicas da
velofaringe hipodinamica. Nem todos os pacientes apresentavam anormalidades em
todos os trés parametros (hipernasalidade, emissdo de ar nasal/turbuléncia nasal e
articulacdo compensatéria). Apesar dessas limita¢cdes, concordamos com Sommerlad
et al (2002) que a avaliacdo perceptivo-auditiva feita por gravacdes, por ouvintes
experientes e multiplos, através da “escuta cega” para evitar qualquer viés na
avaliacdo, ainda sdo vantagens que superam as desvantagens. As gravacoes de fala
permitem obter medidas de confiabilidade, permitindo que os resultados alcancem
credibilidade cientifica e comparacdo dos resultados intercentros (LOHMANDER;
OLSSON, 2004; HENNINGSSON et al., 2008), embora as suas diferencas com as
avaliacdes presenciais sejam controversas (PADILHA et al., 2015; LARANJEIRA et
al.,2016).

A relacdo entre o tamanho do gap velofaringeo com o grau de hipernasalidade
tem recebido bastante especulacdo por muitos anos, mas nenhum estudo obteve
sucesso em demonstrar correlacdo entre essas duas variaveis (CALNAN 1954;
(DALSTON; SEAVER, 1990; WITT; D’ANTONIO, 1993; BAKEN; ORLIKOFF, 2000).
Considerando que a razéo entre as impedancias oral e nasal pode afetar a percepc¢éo
da hipernasalidade, e que esta razao pode variar com o esfor¢go, com a configuracéo
dos articuladores, com o tamanho do trato vocal e com o tipo de compensacao
encontrada pelo individuo com velofaringe hipodinamica para adaptar o seu aparelho
fonador as demandas de fala, entdo seria de se esperar que a presenca de um bulbo
faringeo também poderia alterar esta relacéo de impedancia.

Uma situagao intrigante ocorreu com o participante #10. Embora ele tivesse
presenca de hipernasalidade nas avaliagbes perceptivo-auditivas e nasométricas,
com e sem o bulbo faringeo, observou-se que quando realizamos a nasoendoscopia

para a moldagem do bulbo faringeo, ele conseguiu realizar fechamento velofaringeo
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assistematico, com provas terapéuticas, antes mesmo da moldagem do bulbo. Nesse
caso, acreditamos que houve demonstracdo de como pode haver mudanca na relacéo
de impedéancia com a presenca de estimulagéo. A equipe optou por manter a indicacao
do obturador faringeo.

Ha na literatura estudos que realizaram a comparacao dos resultados de fala
guanto a ressonancia, nas condicbes com e sem o obturador faringeo. Pegoraro-
Krook et al. (2020) reportaram que a maior parte dos participantes de seu estudo
eliminaram a hipernasalidade de fala quando em uso do obturador faringeo. A
diferenca entre os resultados encontrados entre o estudo citado e os obtidos no
presente estudo é que os pacientes da amostra deles ndo apresentavam velofaringe
hipodindmica. Eles s6 tiveram indicacdo para confeccdo do obturador faringeo
enquanto aguardavam a realizacdo da cirurgia secundaria. Isso significa que o0s
pacientes do estudo de Pegoraro- Krook et al. tinham bom progndstico de fala para a
cirurgia secundaria e, portanto, bom prognéstico para o obturador faringeo também.
Ao contréario do pacientes dos referidos autores, 0s pacientes do presente estudo s6
tiveram indicacao para uso do obturador faringeo porque néo tinham bom prognéstico
para cirurgia, devido a velofaringe hipodinamica. Outros estudos semelhantes
encontraram ressonancia normal com o obturador faringeo para pacientes que nao
apresentavam articulacées compensatérias (TACHIMURA et al. 1999; TACHIMURA,;
NOHARA; WADA, 2000; TACHIMURA et al. 2002).

Os resultados de hiponasalidade do presente estudo foram interessantes.
Adaptar um bulbo faringeo é desafiador nos individuos com velofaringe hipodinamica,
pois ha o dilema do “supervedamento”, sob o risco de causar hiponasalidade ou do
vedamento aguém do desejado, sob o risco de ndo eliminar a hipernasalidade. Isso
se torna mais complexo quando o individuo apresenta articulagbes compensatérias.
Muitas vezes, a equipe de reabilitacdo aceita a hiponasalidade com o objetivo de criar
pressdo de ar intraoral para iniciar a fonoterapia. Quando o trabalho se inicia e a
articulacéo é corrigida, entdo € possivel ajustar a configuracdo do bulbo faringeo e
possibilitar a passagem do fluxo de ar nasal. Nesse estudo apenas o participante #1
apresentou presenca de hiponasalidade, segundo o exame de nasometria, nas
condi¢cdes com e sem obturador faringeo. De acordo com a avaliagdo perceptivo-

auditiva, os participantes #6 e #13 apresentaram hiponasalidade sem obturador



6 Discussdo 75

faringeo, e os participantes #1, #3, #4, #7, #9 e #17 apresentaram hiponasalidade com

obturador faringeo.
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7 CONCLUSAO

O obturador faringeo por si s6 ndo é capaz de eliminar a hipernasalidade da
fala de individuos com diagnéstico de velofaringe hipodindmica. Para este fim, a
combinacdo de um programa de fonoterapia ao uso do obturador faringeo se faz

necessario.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Obturador faringeo em individuos com fissura palatina: E suficiente para corrigir a
hipernasalidade da fala?

Pesquisador: MARIA INES PEGORARO-KROOK

Area Tematica:

Versdo: &5

CAAE: 95885618.3.0000.5441

Instituigao Proponente: Hospital de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER

Niamero do Parecer: 4 249 745

Apresentagao do Projeto:

Trata-se do encaminhamento das comregdes da emenda do projeto "Obturador faringeo em individuos com
fissura palatina: E suficiente para corrigir a hipernasalidade da fala?" de autoria da mestranda do curso de
pos-graduacdo em Fonoaudiologia da FOB-USP, Ana Julia Passos Rizatto, sob orientacdo da Profa. Dra.
Maria Inés Pegoraro Krook (cadastrada como pesquisadora responsavel deste projeto). O estudo propde a
avaliacao clinica da fala associada a avaliagao instrumental nasométrica, em pacientes usuarios de
obturador faringeo, com o intuito de verificar a influéncia da utilizag&o deste método sobre a fala. Para tanto,
participarao do estudo pacientes com indicacdo para uso de obturador faringeo, encaminhados ao Servigo
de Prétese de Palato do HRAC/USP. Os individuos serdo submetidos a gravacdo de fala e 4 nasometria
com e sem o obturador faringeo. A avaliacdo nasométrica sera realizada por meio da utilizacao do
Nasdometro e a avaliacdo da ocorréncia da hipernasalidade e de hiponasalidade sera realizada por frés
fonoaudiologas com experiéncia na avaliagao das alteracdes de fala decorrentes da fissura labiopalatina.
As pesquisadoras levantaram a hipotese de que se a presenca de hipernasalidade for apenas decorrente de
um erro passivo (obrigatério), o paciente conseguira elimina-la apenas com o uso de um obturador faringeo.
Contudo, se esta for decorrente também de um erro de aprendizagem
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(compensatorio), esta talvez possa ser melhorada, mas ndo eliminada apenas com o uso de um obturador
faringeo, necessitando também de combinar este tratamento protético com um programa de fonoterapia.
O projeto estava sob pendéncia aguardando correcfes com relacdo a compatibilizacdo dos critérios de
inclusdo atualmente adotados, na Plataforma Brasil e no projeto detalhado.

Segundo as pesquisadoras, os critérios de inclusdo passaram a ser:

» Apresentar fissura de palato ou de labio e palato operada, associada ou ndo a sindrome, com insuficiéncia
velofaringea (IVF) apos a palatoplastia primaria;

* Ter realizado exame de nascendoscopia previamente a indicagdo para uso de obturador faringeo;

* Ter indicacdo de obturador faringeo (temporario ou permanente) por ndo apresentarem movimento
suficiente das estruturas velofaringeas para se indicar a realizacdo da cirurgia secundaria;

» Usar obturador faringeo (com reposigdo parcial ou ndo de dentes) com boa retencdo e estabilidade;

» Apresentar ou néo fistula de palato duro (ndo serdo incluidos os que tiverem fistula de palato mole);

* Ndo apresentar perda auditiva de grau moderado ou grave.

Objetivo da Pesquisa:
Segundo as pesquisadoras o objetivo é:
Investigar a efetividade do obturador faringeo para corrigir a hipernasalidade de

fala em pacientes com fissura palatina.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

As pesquisadoras definiram:

"Quanto aos possiveis riscos inerentes a essa pesquisa, entendemos gue sdo decorrentes do cansaco do
paciente ao ser submetido aos procedimentos descritos”.

"0 presente estudo trara beneficios que poderdo contribuir para aumentar o conhecimento sobre a
reabilitacdo dos pacientes com disfungdo velofaringea e/ou fissura labiopalatina, por meio da comparacéo

das avalia¢des perceptivo-auditiva da fala e das nasometrias nas condigdes com e sem obturador
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faringeo”.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

As pesquisadoras encaminharam as correcOes solicitadas referente aos critérios de inclusdo que foram
maodificados por meio de emenda.

As corregdes realizadas estao listadas no item Conclusdes.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

Ja analisados anteriormente.

Recomendagobes:

Nao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
As seqguintes correcdes foram realizadas:

-compatibilizar o texto em todos os itens do projeto na Plataforma Brasil que se refere aos critérios de
inclusdo, de acordo com as modificaces realizadas e apresentadas no projeto detalhado - PENDENGIA
ATENDIDA

-compatibilizar o critério idade do participante: sera a partir de 12 anos ou de qualquer idade? - PENDENCIA
ATENDIDA

Sugiro ao CEP a aprovacéo do projeto.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

O pesquisador deve atentar que o projeto de pesquisa aprovado por este CEP refere-se ao protocolo
submetido para avaliacdo. Portanto, conforme a Resolugdo CNS 466/12, o pesquisador & responsavel por
"desenvolver o projeto conforme delineado”, se caso houver alteraces nesse projeto, este CEP devera ser
comunicado em emenda via Plataforma Brasil, para nova avaliacdo.

Cabe ao pesquisador notificar via Plataforma Brasil o relatorio final para avaliacdo. Os Termos de
Consentimento Livre e Esclarecidos e/ou outraos Termos obrigatarios assinados pelos participantes da
pesquisa deverdo ser entregues ao CEP. Os relatarios semestrais devem ser notificados quando solicitados

no parecer.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_159278| 14/08/2020 Aceito
do Projeto 5 E1.pdf 19:50.22
Outros Oficio_pendencia.pdf 14/08/2020 | Ana Julia dos Passos| Aceito
09:14:54 | Rizatto

Cutros Oficio_de Emenda.pdf 13/07/2020 | Ana Julia dos Passos| Aceito
22:39:12 | Rizatto

Outros projeto_emenda_pdf 13/07/2020 | Ana Julia dos Passos| Aceito
22:36:27 | Rizatto

Outros Term_Consent V2. pdf 20/12/2018 |Renata Paciello Aceito
11:08:14 | Yamashita

Outros Term_Comp_Conf_Aut_Dados_Corrigid| 28/11/2018 | Ana Julia dos Passos| Aceito

o.pdf 18:49:07 |Rizatto

Projeto Detalhado / | Projeto_corrigido.pdf 28/11/2018 |Ana Julia dos Passos| Aceito

Brochura 18:03:07 |Rizatto

Investigador

Outros carta_correcao_cep_pdf 28/11/2018 | Ana Julia dos Passos| Aceito
18:00:10 | Rizatto

TCLE / Termos de | Termo_de_Consentimento_Livre_e_Escl] 16/10/2018 | Ana Julia dos Passos| Aceito

Assentimento / arecido_Corrigido_pdf 22:48:02 |Rizatto

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto_vs_corrigido_pdf 05/10/2018 | Gabriela Zuin Aceito

Brochura 21:32:39 | Ferreira

Investigador

Outros CARTACOMITE. pdf 05/10/2018 |Ana Julia dos Passos| Aceito
21:07:45 |Rizatto

TCLE / Termos de  |consentimentoresponsaveis.pdf 05/10/2018 |Ana Julia dos Passos| Aceito

Assentimento / 20:39:15 | Rizatto

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |Termo_de Consentimento Livre e Escl] 05/10/2018 |Ana Julia dos Passos| Aceito

Assentimento / arecido_Caorrecao pdf 20:29-:31  |Rizatto

Justificativa de

Auséncia

Cutros Checklist_Prot Pesq_61_2018.pdf 14/08/2018 | Rafael Mattos de Aceito
18:03:50 | Deus

Projeto Detalhado / |FPROJETO_ANAJULIA_13_08_2018 pdf| 13/08/2018 |Ana Julia dos Passos| Aceito

Brochura 20:52:54  |Rizatto

Investigador

Outros Term_Perm_Uso_Registro.docx 13/08/2018 | Ana Julia dos Passos| Aceito
11:28:10 | Rizatto

TCLE/ Termos de |Termo_de_ Assentimento Livre e Escl 13/08/2018 | Ana Julia dos Aceito
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Assentimento / arecido_pdf 11:26:49 |Passos Rizatto Aceito

Justificativa de

Auséncia

TCLE/Termos de |Termo_de Consentimento Livre e Escl] 13/08/2018 |Ana Julia dos Passos| Aceito

Assentimento / arecido_pdf 11:26:27 |Rizatto

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_de_ Rosto. pdf 09/08/2018 |Ana Julia dos Passos| Aceito
11:05:37 | Rizatto

Qutros Term_Comp_Conf_Aut Dados_Assinad| 06/08/2018 |Gabriela Zuin Aceito

o_pdf 16:59:07 | Ferreira

Qutros Term_Comp_Pesq_Resp.pdf 06/08/2018 | Gabriela Zuin Aceito
16:58:00 |Ferreira

Outros Term_Comp_Tornar_Publico_Dest Mat.| 06/08/2018 | Gabriela Zuin Aceito

pdf 16:56:52 | Ferreira

Orcamento ORCAMENTO pdf 06/08/2018 | Gabriela Zuin Aceito
16:56:00 |Ferreira

Outros Form_Cadastro HRAC pdf 06/08/2018 | Gabriela Zuin Aceito
16:55:21 | Ferreira

Outros Carta_Encaminham_pdf 06/08/2018 | Gabriela Zuin Aceito
16:54:51 | Ferreira

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagiao da CONEP:
N&o

BAURU, 31 de Agosto de 2020

Assinado por:
Renata Paciello Yamashita

(Coordenador(a))
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ANEXO B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Informagdes aos participantes

Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa “Obturador
Faringeo em individuos com Fissura Palatina: E suficiente para corrigir a
hipernasalidade de fala?”, realizado pela equipe de pesquisa coordenada pela
Profa. Dra. Maria Inés Pegoraro- Krook CRFa 2-2494-1, constituida pelas
fonoaudiologas Ana Julia dos Passos Rizatto CRFa 2-19727 (mestranda),
Gabriela Zuin Ferreira CRFa 2-9760-3 (doutoranda), Dra. Melina Whitaker
CRFa 2-14393, Dra Maria Daniela Borro Pinto CRFa 2-7280 e Profa. Dra.
Jeniffer de Cassia Rillo Dutka CRFa- 13582 . Este convite estd sendo feito a
vocé e a outros pacientes do Centrinho que usam obturador faringeo.

Antes de decidir se vocé participara, € importante entender o que € o
estudo, como este sera realizado e porgue vocé foi convidado(a). Leia
cuidadosamente as informacdes a seguir e, caso tenha duvidas, ou necessite
esclarecimentos, vocé pode perguntar. N&o tenha pressa de decidir se deseja
ou nao participar desta pesquisa. Caso vocé aceite, mas depois mude de ideia,
vocé pode refirar seu consentimento, em qualquer momento, sem qualquer
justificativa. Isso ndo causara prejuizo a qualquer tratamento nesta instituicao.

O objetivo da pesquisa e investigar a efetividade do uso do obturador
faringeo (protese de palato) para corrigir a hipernasalidade de fala (mais
conhecida como fala fanhosa) em individuos com fissura labiopalatina. Ao
aceitar participar na pesquisa vocé tera sua fala gravada de duas maneiras.
Uma gravacéo sera feita usando-se um microfone colocado frente a sua boca.
Este microfone estara conectado a um gravador dentro de um computador
onde sera guardada a grava¢do daquilo que vocé falar. Sua fala também sera
gravada usando-se dois microfones presos & uma placa de metal a qual faz
parte de um equipamento chamado nasdmetro. Conforme vocé pode ver na
figura abaixo a placa sera mantida em posicdo usando-se fitas de plastico
colocadas em tua cabeca na area do “bigode”, ou seja, entre nariz e boca, de
forma que um microfone figue na frente da sua boca e outro na frente do seu
nariz. Ou seja, 3 microfones estardo gravando sua fala ao mesmo tempo e as
gravacdes serdo guardadas no computador sem uso de informacdes pessoais
ou confidenciais

As gravacdes serdo realizadas duas vezes, sendo uma sem o obturador
faringeo e outra com o obturador faringeo dentro da boca, uma seguida da
outra. Este procedimento serd realizado em uma sala silenciosa, nas
dependéncias do Servico de Prétese de Palato do Centrinho, sob orienta¢do da
fonoaudidloga Ana Julia. As gravacgdes serdo feitas durante a repeticdo de
frases, a contagem de 1 a 20 e de uma breve conversa.

As gravacdes duram em torno de 20 minutos, ndo causam dor, nem
riscos a sua saude. Entretanto, caso haja algum desconforto ao usar a placa de
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metal colocada em sua face, & possivel retira-la para descansar sempre que
precisar.

Gravacodes e avaliacdes de fala fazem parte da rotina de avaliacGes dos
fonoadidlogos para indicacdo de tratamento das alteracbes de fala de pessoas
com fissura labiopalatina. Os dados obtidos durante as gravacdes séo sigilosos
e somente serdo analisados pela equipe de pesquisa. A comparacéo dos dados
obtidos na gravacao de sua fala, com e sem o obturador faringeo, lhe trara um
beneficio direto, que & o planejamento de novas condutas de tratamento para
melhora de sua fala e um beneficio indireto, que & o plangjamento de
tratamento para melhora de outros pacientes com alteracdes de fala
semelhantes a sua.

Esclarecemos que vocé ndo recebera recursos para ressarcimentos de
despesas de fransporte, hospedagem efou alimentacdo durante sua
participacdo nesta pesquisa. Sendo assim n&o havera compensacéao financeira
ou qualquer tipo de pagamento relacionado a sua participacdo nesta pesquisa.
Vocé podera desistir de participar nesta pesquisa a qualquer momento antes,
durante ou depois das gravacdes, sem prejuizos para o teu tratamento. Caso
ocorram eventuais danos, comprovadamente decorrentes da participacdo na
pesquisa, vocé tera o direito a indenizacdo, conforme previsto na Resolugéo
466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

Garantimos sigilo e privacidade sua e de seus dados durante todas as
fases da pesquisa e na divulgacdo cientifica do trabalho. Qualquer duvida
podera ser por nés esclarecida pessoalmente, ou pelos telefones (14) 3235-
8096 (Servico de Prétese de Palato - Centrinho/USP) ou (14) 99788-0646 (Ana
Julia dos Passos Rizatto), ou (14) 3235-8153 (Maria Inés Pegoraro-Krook).

O Comité de Etica em Pesquisa do Centrinho é um érgéo colegiado com
a finalidade de protecéo ao participante da pesquisa, sob o ponto de vista ético.
Portanto para dendncias e/ou reclamacdes entrar em contato com CEP-HRAC/
USP, a Rua

Silvio Marchione, 3-20 - Vila Universitaria - CEP 17012-900 - Bauru/SP,
de segunda a sexta-feira das 8 as 18 h, ou pelo telefone (14) 3235-8421, e-

mail: cephrac@usp.br.

Pelo presente instrumento que atende as exigéncias legais, o Sr. (a)

portador da cédula de identidade . apoés leitura
minuciosa das informacGes constantes neste TERMO DE CONSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO, devidamente explicada pelos profissionais em seus
minimos detalhes, ciente dos servicos e procedimentos aos quais serd
submetido, ndo restando quaisquer duvidas a respeito do lido e explicado, firma
seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO concordando em participar
da pesquisa proposta. Fica claro que o participante da pesquisa, pode a
qualquer momento retirar seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e
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deixar de participar desta pesquisa e ciente de que todas as informacdes
prestadas tornar-se-3o confidenciais e guardadas por forca de sigilo
profissional. Por fim, como pesquisadora responsavel pela pesquisa
compromete-me a cumprir todas as exigéncias contidas na resolucdo do CNS/
MS n. 466 de dezembro de 2012, publicada em 13 de junho de 2013.

Por estarmos de acordo com o presente termo elaborado em duas
vias sendo, uma via para o participante e outra para pesquisadora, que
deverao ser rubricadas em todas as suas paginas e assinadas. Indico que
acompanhei a orientacao que foi feita a mim sobre a referida pesquisa e
concordo em participar.

Bauru, SP, de de

Assinatura do Participante da Pesquisa Equipe de Pesquisa
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ANEXO C: Termo de Assentimento Livre e Esclarecido

ORIENTAGAO PARA A OBTENGAO DO ASSENTIMENTO
LIVRE ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado(a) a paricipar da pesquisa “Obturador
Faringeo em individuos com Fissura Palatina: E suficiente para comigir a
hipermasalidade de fala?®, realizado pela aluna de Mestrado Ana Julia dos
Passos Rizatto CRFa 2-19727, com participacdo da doutoranda Gabrniela Zuin
Ferreira CRFa 2 — 9760-3, sob orientacdo da Profa. Dra. Maria Inés Pegoraro-
Krook, CRFa 2- 2494-1. Mas antes de decidir se vocé participara, & imporiante
entender o que & o estudo, por que vocé foi escolhido(a) e como sera
realizado. Leia cuidadosamente as informacdes a seguir ou se preferir
podemos ler para vocé. Caso nao entenda algo ndo tenha vergonha ou medo,
vocé pode perguntar quantas vezes quiser. Nao tenha pressa de decidir se
deseja ou ndo participar desta pesquisa. Os seus pais ja concordaram com a
sua participacdo, mas vocé participara somente se concordar. Nao havera
nenhuma consequéncia se negar participar. Caso vocé aceite, mas depois
mude de ideia, vocé pode pedir para sair dessa pesquisa, em gqualquer
momento, sem qualquer justificativa. Isso ndo causara prejuizo a qualquer
tratamento nesta instituicao.

O objetivo da pesquisa & verificar se a protese de palato esta ajudando a
corrigir a fala fanhosa, para isso serdo realizadas duas avaliagdes, ambas
serao feitas ao mesmo tempo e pela pesquisadora Ana Julia dos Passos
Rizatio. Uma gravacao da sua fala sera feita usando um microfone colocado na
frente de sua boca. Sua fala também sera gravada usando-se dois microfones
presos a uma placa de metal a qual faz parte de um equipamento chamado
Nasometro. Como demonstrado na figura abaixo a placa serd mantida em
posicao usando-se fitas de plastico colocadas em sua cabeca na area do
“bigode”, ou seja, entre o nariz € a boca, de forma que um microfone fique na
frente da sua boca e outro na frente do seu nariz. Ou seja, 3 microfones
estarao gravando sua fala ao mesmo tempo e as gravagoes serao guardadas
no computador sem uso de informagdes pessoais ou confidenciais.

As gravacdes serdo realizadas duas vezes, sendo uma vez com e outra
sem a protese de palato. Serdo realizadas em uma sala silenciosa no Servigo
de Protese de Palato. Nas salas, durante as gravacdes, estardo vocé e a
avaliadora, as quais te crientardo a repetir ou ler dois textos curtos enguanto
sua voz é gravada.

As gravacbes nao sao procedimentos que causam dor, portanto ndo
existem riscos a tua salde caso vocé aceite participar deste estudo. Durante as
gravagdes vocé podera sentir cansago ou mesmo desconforio ao usar a placa
de metal colocada em seu rosto. Se este for o caso vocé podera retirar a placa
para descansar sempre que precisar. Mas claro que fodos os esforgos serao
feitos para que as gravacdes sejam
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realizadas utilizando o menor tempo possivel. Os procedimentos devem durar
ao redor de 20 minutos.

Vocé foi escolhido por ser usuario de uma protese de palate ha mais de
6 meses, e por ainda ndo ter realizado programa direcionado de fonoterapia. As
gravacdes realizadas ja sao parte da rotina de avaliacOes previstas no Servigo
de Protese de Palato e sdo necessarias para ajudar no plano de tratamento.
Por isso os dados obtidos durante as gravacdes serdo analisados pela
fonoauditloga responsavel pelo teu caso e terdo como beneficio direto o
estabelecimento no seu plano de tratamento no Servigo de Protese de Palato.
Os dados obtidos com e sem a protese de palato serdo comparados, e, como
beneficio indireto este estudo trara informacgdes sobre os resultados do uso da
protese de palato, e estas informacdes poderao ajudar a planejar o tratamento
de outros individuos com alteracdes de fala semelhantes a sua.

Vocé ndo recebera dinheiro ou presentes durante sua participacao nesta
pesquisa. E também ndo precisara pagar nada para participar. Vocé podera
desistir de participar desta pesquisa a qualquer momento antes, durante ou
depois das gravacdes, sem que ninguém fique bravo ou desapontado com
vocé. A escolha é sua.

Vocé pode pensar nisto e falar depois se vocé quiser. Vocé pode dizer
sim agora e mudar de ideia depois e tudo continuara bem. Depois que a
pesquisa acabar, os resultados serdo informados para vocé e seus pais,
também podera ser publicada em uma revista, ou livro, ou congresso. Mas nao
se preocupe, pois, outras pesscas nao poderdao saber que vocé esta
participando desta pesquisa. As informacdes sobre vocé serdao coletadas na
pesquisa e ninguém, excefo os investigadores poderao ter acesso a elas. Nao
falaremos que vocé esta na pesquisa com mais ninguém e seu nome nao ira
aparecer em nenhum lugar.

Se tiver duvida sobre sua participacao podera ligar nestes telefones a
qualquer momento: (14) 3235-8096 (Servico de Pritese de Palato — Centrinho/
USP) ou (14) 99788-0646 (Ana Julia dos Passos Rizatto) ou (14)3235-8332
(Profa. Dra. Maria Inés Pegoraro-Krook — Departamento de Fonoaudiologia da
FOB/USP).

Acompanhei a explicacdo que foi feita a crianca/adolescente sobre a
pesquisa

_____________________________________________________________ e o(a) mesmo(a) concordou em participar.

Assinatura dos paisffesponsaveis. ... Assinatura do
pesquisador ..

Data: ......... S I
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REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Informagodes aos participantes

O menor sob sua responsabilidade esta sendo convidado(a) a participar
da pesquisa “Obturador Faringeo em individuos com Fissura Palatina: E
suficiente para corrigir a hipernasalidade de fala?”, realizado pela equipe de
pesquisa coordenada pela Profa. Dra. Maria Inés Pegoraro-Krook CRFa 2-
2494-1, constituida pelas fonoaudidlogas Ana Julia dos Passos Rizatto CRFa
2-19727 (mestranda), Gabriela Zuin Ferreira CRFa 2-9760-3 (doutoranda), Dra.
Melina Whitaker CRFa 2-14393, Dra Maria Daniela Borro Pinto CRFa 2-7280 e
Profa. Dra. Jeniffer de Cassia Rillo Dutka CRFa- 13582 . Este convite esta
sendo feito 4 ele e a outros pacientes do Cenfrinho que usam obturador
faringeo.

Antes de decidir sobre a participacdo, & importante entender o que é o
estudo, como este sera realizado e porque seu filho foi convidado(a). Leia
cuidadosamente as informacdes a seguir e, caso tenha duvidas, ou necessite
esclarecimentos, vocé pode perguntar. Ndo tenha pressa de decidir sobre a
participacdo nesta pesquisa. Caso vocé aceite, mas depois mude de ideia,
vocé pode retirar seu consentimento, em qualquer momento, sem qualquer
justificativa. Isso ndo causara prejuizo a qualquer tratamento nesta instituicdo.

O objetivo da pesquisa é investigar a efetividade do uso do obturador
faringeo (protese de palato) para corrigir a hipernasalidade de fala (mais
conhecida como fala fanhosa) em individuos com fissura labiopalatina. Ao
aceitar a participacdo na pesquisa seu filho(a) terd a fala gravada de duas
maneiras. Uma gravacéo sera feita usando-se um microfone colocado frente a
boca. Este microfone estard conectado a um gravador dentro de um
computador onde sera guardada a gravacdo daquilo que for falado. A fala
também sera gravada usando-se dois microfones presos a uma placa de metal
a qual faz parte de um equipamento chamado nasémetro. Conforme vocé pode
ver na figura abaixo a placa sera mantida em posicdo usando-se fitas de
plastico colocadas na cabeca, na area do “bigode”, ou seja, entre nariz e hoca,
de forma que um microfone fiqgue na frente da boca e outro na frente do nariz.
Ou seja, 3 microfones estardo gravando a fala ao mesmo tempo e as
gravacbes serdo guardadas no computador sem uso de informacdes pessoais
ou confidenciais.

As gravagdes serdo realizadas duas vezes, sendo uma sem o obturador
faringeo e outra com o obturador faringeo dentro da boca, uma seguida da
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outra. Este procedimento sera realizado em uma sala silenciosa, nas
dependéncias do Servico de Prétese de Palato do Centrinho, sob orientacdo da
fonoaudidloga Ana Julia. As gravacdes serdo feitas durante a repeticdo de
frases, a contagem de 1 a 20 e de uma breve conversa.

As gravacdes duram em torno de 20 minutos, ndo causam dor, nem
riscos & saude. Entretanto, caso haja algum desconforto ao usar a placa de
metal colocada na face, & possivel retira-la para descansar sempre que
precisar.

Gravacdes e avaliacdes de fala fazem parte da rotina de avaliacdes dos
fonoaudidlogos para indicacdo de tratamento das alteracdes de fala de
pessoas com fissura labiopalatina. Os dados obtidos durante as gravacdes séo
sigilosos e somente serdo analisados pela equipe de pesquisa. A comparacao
dos dados obtidos na gravacdo da fala, com e sem o obturador faringeo, trara
um beneficio direto, que & o planejamento de novas condutas de tratamento
para melhora da fala e um beneficio indireto, que & o planejamento de
tratamento para melhora de outros pacientes com alteracSes de fala
semelhantes a sua.

Esclarecemos que vocé ou seu filho(a) ndo receberdo recursos para
ressarcimentos de despesas de transporte, hospedagem efou alimentacéo
durante a participacdo nesta pesquisa. Sendo assim n&o havera compensacéo
financeira ou qualquer tipo de pagamento relacionado a sua participacéo nesta
pesquisa. Vocé podera desistir da participacdo nesta pesquisa a qualquer
momento antes, durante ou depois das gravacdes, sem prejuizos para o
tratamento. Caso ocorram eventuais danos, comprovadamente decorrentes da
participacdo na pesquisa, seu filho(a) terd o direito a indenizacdo, conforme
previsto na Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

Garantimos sigilo e privacidade sua, de seu filho(a) e dos seus dados
durante todas as fases da pesquisa e na divulgacdo cientifica do trabalho.
Qualquer duavida podera ser por nés esclarecida pessoalmente, ou pelos
telefones (14) 3235-8096 (Servico de Protese de Palato - Centrinho/USP) ou
(14) 99788-0646 (Ana Julia dos Passos Rizatto), ou (14) 3235-8153 (Maria Inés
Pegoraro-Krook).

O Comité de Etica em Pesquisa do Centrinho é um érg3o colegiado com
a finalidade de protecdo ao participante da pesquisa, sob o ponto de vista ético.
Portanto para denuncias efou reclamacées entrar em contato com CEP-HRAC/
USP, @ Rua

Silvio Marchione, 3-20 - Vila Universitaria - CEP 17012-900 - Bauru/SP,
de segunda a sexta-feira das 8 as 18 h, ou pelo telefone (14) 3235-8421, e-
mail: cephrac@usp.br.

Pelo presente instrumento que atende as exigéncias legais, o Sr. (a)
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portador da cédula de identidade : apos leitura
minuciosa das informacdes constantes neste TERMO DE CONSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO, devidamente explicada pelos profissionais em seus
minimos detalhes, ciente dos servicos e procedimentos aos quais seu filho(a)
sera submetido, ndo restando quaisquer duvidas a respeito do lido e explicado,
firma seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO concordando com a
participacdo da pesquisa proposta. Fica claro que este pode a qualquer
momento retirar seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e deixar a
participacdo desta pesquisa e ciente de que todas as informacdes prestadas
tornar-se-do confidenciais e guardadas por forca de sigilo profissional. Por fim,
como pesquisadora responsavel pela pesquisa compromete-me a cumprir
todas as exigéncias contidas na resolucdo do CNS/MS n. 466 de dezembro de
2012, publicada em 13 de junho de 2013.

Por estarmos de acordo com o presente termo elaborado em duas
vias sendo, uma via para o participante e outra para pesquisadora, que
deverdo ser rubricadas em todas as suas paginas e assinadas. Indico que
acompanhei a orientagcao que foi feita a mim sobre a referida pesquisa e
concordo em participar.

Bauru, SP, de de
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