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RESUMO

Araujo LL. Prevaléncia de alteracdes de fala em individuos com fissura labiopalatina
da Regido Amazobnica [tese]. Bauru: Hospital de Reabilitacdo de Anomalias

Craniofaciais, Universidade de Sao Paulo, 2019.

Objetivos: Verificar os resultados de fala ap0s palatoplastia primaria e secundaria
de casos de fissura labiopalatina (FLP) da Regido Amazonica, atendidos em servi¢o
publico do Estado do Amazonas e verificar sua correlacdo com caracteristicas
sociodemogréficas. Material e Métodos: Participaram do estudo, 420 individuos
com FLP operada sem outras anomalias craniofaciais associadas, de diferentes
etnias, ambos os sexos, com idades entre 4 e 57 anos. Os individuos foram
submetidos a gravacéao de fala em sistema de audio, com amostra de fala composta
por sentencas padronizadas e fala espontanea. As amostras foram julgadas por trés
fonoaudidlogos experientes na avaliacdo da fala de individuos com FLP. A
hipernasalidade foi classificada utilizando escala de 4 pontos, sendo 1= ausente, 2=
hipernasalidade leve, 3= moderada e 4= grave e 0s sintomas ativos da fala (SAFF)
foram classificados em ausente ou presente. O escore final para cada sintoma de
fala foi obtido pelo consenso entre os trés avaliadores. Analisou-se, descritivamente,
os dados sociodemograficos dos pacientes, referentes a procedéncia, classificacdo
socioeconbmica, tipo de fissura, servico no qual as cirurgias primarias foram
realizadas, técnica cirurgica utilizada nas palatoplastias primérias e secundarias,
idade na ocasido das cirurgias primarias e secundarias de palato e fistula de palato.
A hipernasalidade e os SAFF foram descritos para o grupo total. As correlacdes
entre os resultados de fala e os aspectos sociodemogréaficos foram verificadas por
meio do teste de Correlagdo de Spearman, p<0,05. Resultados: Auséncia de
hipernasalidade foi observada em 41% (171/420) dos individuos, 18% (76/420)
apresentou hipernasalidade leve, 28% (119/420) hipernasalidade moderada e 13%
(54/420), hipernasalidade grave. Com relacdo aos SAFF, verificou-se presenca do
sintoma em 57% (238/420) dos individuos. CorrelagBes significantes foram
encontradas entre os resultados de fala e as variaveis: procedéncia, classificacédo
socioeconbmica, idade da palatoplastia primaria e secunddria, servico que 0s
individuos foram submetidos as cirurgias de palato e presenca de fistula.
Concluséo: A partir dos resultados obtidos no presente estudo foi possivel concluir
gue a maioria dos individuos com FLP operada, da Regido Amazénica, apresentou
alteracbes de fala, caracterizada pela hipernasalidade e sintomas ativos da
disfuncédo velofaringea. Pacientes externos a capital do Estado, de baixa classe
socioecondmica, operados tardiamente em outro servico e com presenca de fistula
de palato apresentaram os piores resultados de fala.

Palavras-chave: Fissura Palatina, Disturbios da Fala, Insuficiéncia Velofaringea,

Regido Amazonica.







ABSTRACT

Araujo LL. Prevalence of speech disorders in cleft palate patients from Amazonian
Region [thesis]. Bauru: Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais,
Universidade de S&o Paulo, 2019.

Objectives: To verify speech outcomes after primary and secondary palatoplasty of
cleft lip and palate (CLP) patients from the Brazilian Amazon Region, assisted at a
public health service in the State of Amazonas, and to verify their correlation with
sociodemographic characteristics. Material and Methods: The study included 420
operated CLP individuals with no other associated craniofacial anomalies, different
ethnicities, both genders, aged 4 to 57 years. Speech samples were composed by
sentences and spontaneous speech and were audio recorded. The samples were
analyzed by three experienced speech therapists. Hypernasality was classified using
a 4-point scale: 1=absent, 2=mild, 3=moderate and 4=severe and active speech
errors (ASE) were classified as absent or present. The final score of both speech
symptoms was obtained by consensus among the three evaluators.
Sociodemographic data were analyzed descriptively regarding city of origin,
socioeconomic classification, type of cleft, health service in which primary surgeries
were performed, surgical technique used in primary and secondary palatoplasty, age
at palatal surgeries and palatal fistula. Hypernasality and ASE rates were described
for the total group. Correlations between speech outcomes and sociodemographic
aspects were verified by Spearman Correlation test, p<0.05. Results: Absence of
hypernasality was observed in 41% (171/420) of individuals, 18% (76/420) presented
mild hypernasality, 28% (119/420) moderate hypernasality and 13% (54/420) severe
hypernasality. Regarding ASE, 57% (238/420) of the cases presented the symptom.
Significant correlations were found between speech outcomes and city of origin,
socioeconomic classification, age at palatal surgeries, health service and palatal
fistula. Conclusion: From the results obtained in the present study it was possible to
conclude that most individuals with operated CLP from the Amazonian Region
presented speech disorders, characterized by hypernasality and ASE, suggesting
velopharyngeal disfunction. Patients outside the state capital, of low socioeconomic
class, operated late in another health service and presenting palatal fistula showed
the more significant speech disorders.

Keywords: Cleft Palate, Speech Disorders, Velopharyngeal Insufficiency,

Amazonian Region.
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1 INTRODUCAO E REVISAO DE LITERATURA

As fissuras labiopalatinas sdo malformacfes congénitas que ocorrem em
consequéncia da falta de fus@o entre os processos faciais embrionarios entre a
guarta e décima segunda semana de gestacdo. Dentre as anomalias congénitas da
face humana, a fissura labiopalatina € considerada a mais prevalente (GARIB et al
2010; FREITAS et al 2012; ABREU et al 2016). Enquanto as fissuras de Iabio tém
maiores implicacdes estéticas, as fissuras de palato podem levar a problemas
funcionais, relacionados a fala, respiracdo e audicdo (KUMMER 2001; GENARO,
YAMASHITA, TRINDADE 2010).

Segundo Dixon et al (2011), fissuras n&o-sindromicas tém origem multifatorial,
podendo haver predisposicdo genética com varios genes envolvidos e fatores
ambientais que atuam no tempo relevante de desenvolvimento embrionario. Entre os
fatores ambientais, mencionam o0s relacionados aos aspectos maternos como
estresse, infecgdes, fatores nutricionais, medicamentos e irradiagdes (GREWAL et al
2008; LESLEI, MARAZATI 2013).

No que se refere a ocorréncia das fissuras de acordo com a etnia, observa-se
gue esses eventos podem variar de acordo com grupos étnicos e areas geograficas.
Estudos tém demonstrado que a incidéncia é maior entre os asiaticos, seguidos por
caucasianos e menor incidente em pessoas de descendéncia africana (CAPELOZZA
FILHO et al 1988; MOSSEY et al 2011; KIANIFAR et al 2015). Aproximadamente
60% das fissuras labiopalatinas ocorrem no sexo masculino. Ja as fissuras palatinas

isoladas tém maior prevaléncia no sexo feminino.

Estudos epidemiolégicos tém sido realizados em vérias localidades,
mostrando que a prevaléncia de fissuras labiopalatinas varia muito em relacdo aos
paises, sendo, por exemplo, de 1,07% entre os nascidos vivos no Japao,
aumentando para 4,3%, em Taiwan (SHI et al 2002). Derijck et al (1996) realizaram
uma revisdo bibliografica considerando estudos epidemiolégicos realizados durante
0s anos de 1980 a 1988, em diferentes regibes do mundo e observaram uma
variacdo na incidéncia da fissura labiopalatina de 1,0/1000 a 1,81/1000 nascidos

vivos, sendo a maior incidéncia na Tchecoeslovaquia (1,81/1000), seguida pela
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Franca (1,75/1000), Finlandia (1,74/1000), Dinamarca (1,69/1000), Bélgica e
Holanda (1,47/1000), Italia (1,33/1000).

No Brasil, admite-se que a incidéncia da fissura labiopalatina seja de
1,54/1000 (1/650) nascidos vivos (NAGEM FILHO, MORAIS, ROCHA 1968).

Considerando algumas regifes do pais, Souza et al (1987) analisaram 12.782
prontuérios em sete maternidades do Estado de S&o Paulo, uma do Rio de Janeiro e
uma de Santa Catarina, e encontraram a prevaléncia de fissura labiopalatina de
0,47/1000 nascidos vivos. Ja em estudo realizado em Porto Alegre, a prevaléncia de
individuos com fissura labiopalatina foi de 0,78/1000 nascidos vivos (CUNHA et al
2004).

No que se refere ao tipo de fissura labiopalatina, estudo realizado no Nucleo
de Atendimento Integrado ao Fissurado (NAIF), localizado na regido Nordeste do
Brasil, durante o periodo de 1998 a 2013, a fissura acometendo simultaneamente
labio e palato representou 80% dos casos, seguida da fissura isolada de palato, que
representou 12,66% e fissura isolada de labio, com 7,4% dos casos (REBOUCAS et
al 2014).

Observa-se, assim, que ainda sdo escassos 0s estudos epidemiologicos
sobre fissura labiopalatina nas diferentes regides do Brasil, principalmente na
regido Norte, e mais especificamente, no Estado do Amazonas, que se caracteriza
como o maior territério das unidades federativas do pais e supera em tamanho as

regides Sul e Sudeste juntas.

Atualmente, as fissuras labiopalatinas podem ser diagnosticadas mediante a
realizacdo de ultrassonografia pré-natal, mas ainda nao é possivel trata-las na vida
intrauterina, uma vez que sua etiologia envolve fatores genéticos e ambientais.
Somente ap0s o0 nascimento é possivel estabelecer o melhor protocolo de
tratamento, o qual esta intimamente ligado a gravidade e extensdo da fissura
labiopalatina (EDWARDS, WATSON 1980; SILVA FILHO, FREITAS 2007).

Independentemente do tipo de fissura labiopalatina, suas repercussoes
estéticas e funcionais podem prejudicar o correto desempenho das fungbes

orofaciais e consequentemente gerar um impacto negativo na qualidade de vida




Introducéo e Revisao de Literatura 13

desses individuos da infancia até a vida adulta. Os estudos s@o concordantes ao
reportarem uma melhor qualidade de vida entre aqueles satisfeitos com o tratamento
e com sua aparéncia facial (KUMMER 2001; WHO 2002; REDDY et al.,, 2012;
TANNURE et al., 2013)

A reabilitacdo dessa malformacdo congénita € longa e complexa, iniciando
nos primeiros meses de vida até a fase adulta. Muitos sdo os profissionais
envolvidos nessa reabilitacdo. A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) recomenda
que a crianca com fissura labiopalatina receba atendimento neonatal especifico,
sendo acompanhada por uma equipe de profissionais, cujo tripé é composto por
cirurgido plastico, ortodontista e fonoaudidlogo. A finalidade desse tratamento,
inicialmente, é reconstruir o defeito morfolégico no labio e palato, que em conjunto
com as demais abordagens terapéuticas, sdo fundamentais para o sucesso da
reabilitacdo (TRINDADE, SILVA FILHO 2007).

As técnicas e protocolos de reabilitacdo divergem entre cirurgides e diferentes
centros de reabilitacdo, segundo estudo realizado por Shaw et al (2001). Em uma
amostra de 201 centros de reabilitacdo europeus, no periodo entre 1996 e 2000, os
autores constataram a existéncia de 194 diferentes protocolos de tratamento para

fissuras unilaterais.

Considerando que o Hospital de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais-
HRAC/USP da Universidade de Sdo Paulo € um hospital de referéncia nacional e
internacional no tratamento, pesquisa e ensino, credenciado pelo Ministério da
Saude e Educacdo como Hospital de Ensino desde 2005, seu protocolo de
tratamento cirdrgico € comumente reaplicado em diferentes centros de reabilitacédo
de fissura labiopalatina do Brasil. Segundo o protocolo de etapas e condutas
terapéuticas do HRAC/USP, as cirurgias reparadoras primarias devem ser
realizadas, preferencialmente, no primeiro ano de vida. Preconiza-se que a
queiloplastia primaria, cirurgia de reconstrucédo da fissura labial, seja realizada entre
3 a 6 meses de vida e a palatoplastia primaria, cirurgia que reconstroi a anatomia
gue diferencia a cavidade nasal e oral e reposiciona a musculatura do palato,
realizada aos 12 meses de idade (BERTIER et al 2007).
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A reabilitacdo das fissuras ndo se limita apenas as cirurgias reparadoras
primérias, mas em varias outras etapas terapéuticas, sejam elas cirurgicas ou nao,
tendo uma intima ligagdo com o tipo e gravidade da fissura (TRINDADE, SILVA
FILHO 2007, SOMMERLAD 2008). Cirurgias secundarias sdo comuns a partir dos
quatro anos de vida, como ocorre para correcdo de fistulas, retoques labiais e asas
nasais, entre outras (TRINDADE et al 2005, BERTIER 2007). Além de correcbes
estéticas, a reabilitacdo envolve correcdes cirargicas funcionais, para minimizar ou
eliminar impactos na comunicacdo oral (GENARO, FUKUSHIRO, SUGUIMOTO
2007; ROCHA 2007, MEIER; MUNTZ, 2016).

A fala é uma funcéo integrante do complexo processo da comunicacdo. Os
disturbios da fala normalmente tém uma repercussao negativa junto a sociedade, e
no caso de individuos com fissura labiopalatina, a fala € um dos aspectos mais
estigmatizantes. As alteracdes de fala podem variar desde uma leve distor¢cdo de
algum som, causada por deformidade dentofacial, at¢é o desenvolvimento de
hipernasalidade, fraca pressdo intraoral, emissdo de ar nasal e disturbios
compensatoérios, que podem resultar em prejuizo da inteligibilidade (GENARO,
FUKUSHIRO, SUGUIMOTO 2007; PERRY 2009; KUMMER 2014; SETABUTR et al.,
2015, ZAJAC 2016).

Na terminologia internacional, as alterac6es de fala relacionadas a disfungéo
velofaringea (DVF) podem ser classificadas em “caracteristicas passivas e ativas”,
ou também denominadas “erros passivos e ativos” (HUTTERS; BRODSTED, 1987;
HARDING; GRUNWELL, 1996; SELL, HARDING; GRUNWELL, 1999; WHITEHILL,;
FRANCIS; CHING, 2003; LOHMANDER et al., 2009; CHAPMAN et al., 2016). Assim,
as articulacbes compensatdrias sdo compreendidas como erros ativos, 0s quais
foram subdivididos de acordo com a natureza do erro, principalmente em relacéo ao
ponto de articulagdo, podendo ser oral-anterior (dentalizagdo/interdentalizagao
anterior ou lateral); oral-posterior (producéo palatal, velar e uvular) e né&o-oral
posterior (fricativas velar, faringea, glotal e nasal e, oclusiva glotal) (HARDING,;
GRUNWELL, 1998; JOHN et al., 2006). Por sua vez, os erros passivos sao agueles
realizados com o ponto articulatorio correto, porém com incapacidade de manter o
modo articulatério, seja pela correcao cirargica do palato néao realizada, por DVF
residual ou, ainda, pela presenca de fistulas residuais no palato, resultando em

hipernasalidade, emissdo de ar nasal, fraca presséo intraoral e turbuléncia nasal
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(HUTTERS; BRODSTED, 1987; PETERSON-FALZONE, HARDIN-JONES,
KARNELL, 2001).

De acordo com varios estudos ja realizados, a proporcédo de casos com DVF
apos a palatoplastia primaria pode variar de 5 a 36%, evidenciando que a escolha da
técnica cirargica e a experiéncia do cirurgido podem ser fatores decisivos sobre esse
indice, somado ao fato de que esta proporcdo pode aumentar consideravelmente
qguando o individuo é operado tardiamente (SOMMERLAD 2003; NAKAMURA et al
2005; PERRY, KUEHN 2009, COLLINS et al 2012). KUMMER et al.,, 2012;
MAHONEY; SWAN; FISHER, 2013; FERLIN 2018).

A seguir serd apresentada uma breve descricdo fisiolégica e a percepcao

clinica de cada um dos sintomas da DVF que prejudicam a inteligibilidade de fala.

A hipernasalidade € um dos erros passivos que mais causa prejuizo na
comunicacdo oral dos individuos e tem como caracteristica principal o excesso de
ressonancia nasal acompanhado por sons que deveriam ser orais (SWEENEY,
2011; ASTEN; AKRE; PERSSON, 2014; BAYLIS et al., 2015).

A emissdo de ar nasal, por sua vez, € um fenbmeno acustico, caracterizado
pelo direcionamento do fluxo aéreo para a cavidade nasal durante a producdo de
consoantes de pressdo (SWEENEY 2011, ZAJAC; VALLINO, 2016; OREN;
KUMMER; BOYCE 2019).

O sintoma de fraca pressdo intraoral corresponde a uma diminuicdo ou
auséncia da pressao intraoral, fazendo com que o individuo ndo consiga direcionar o
fluxo aéreo respiratério na cavidade oral durante a producdo das consoantes de
pressdo (HARDING; GRUNWELL, 1996; 1998; DUTKA; PEGORARO-KROOK
2014).

A turbuléncia nasal é decorrente de uma pequena abertura no mecanismo
velofaringeo durante a producéo de sons orais, resultando em ruido caracteristico
(PETERSON-FALZONE; HARDIN-JONES; KARNELL, 2001; ZAJAC; PREISSER,
2016)

Por fim, as articulagbes compensatérias ou erros ativos ndo orais sao

compensacdes motoras durante a producdo da fala. Devido a falta da pressao
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intraoral, o individuo substitui o ponto articulatério correto de um som por outro ponto
articulatério no trato vocal. Os erros ativos ndo orais mais comuns sédo golpe de
glote, fricativa faringea, fricativa nasal e posterior, plosiva faringea (GENARO;
FUKUSHIRO; SUGUIMOTO, 2007; KUMMER, 2008, NYBERG et al., 2010;
HOWARD, 2013; LUYTEN et al., 2013).

Sendo assim, a avaliagdo da fala é fundamental para o diagnostico e
tratamento satisfatorio desses individuos. A avaliacdo perceptiva auditiva é
considerada “padrao ouro”, essencial ao diagndstico dos erros ativos e passivos da
fala dos individuos com fissura labiopalatina. Entretanto, mesmo para
fonoaudidlogos experientes, a avaliacdo € sempre uma tarefa ardua, pois trata-se de
uma andlise subjetiva, na qual muitos fatores podem interferir no resultado final.
Expectativa do avaliador, padrdo interno, ou seja, dos critérios proprios que cada
avaliador possui, 0 padréo articulatério do paciente, a gravidade do sintoma de fala,
o modo de apresentacdo do estimulo, o tipo de amostra de fala que esta sendo
julgada e a inteligibilidade da fala, sdo variaveis que podem influenciar no
julgamento (LOHMANDER; OLSSON, 2004; TRINDADE et al. 2005; GENARO,
YAMASHITA, TRINDADE, 2010; HORTIS-DZIERZBICKA, RADKOWSKA, FUDALEJ
2012).

Por ser considerado padrao ouro, esse método € utilizado por fonoaudidlogos
de diferentes localidades. Kummer et al. (2012) confirmaram que quase a totalidade
de fonoaudidlogos (99,2%) de diferentes centros de tratamento de fissura
labiopalatina realizam a avaliacdo perceptiva auditiva como método de analise da
fala de individuos com fissura labiopalatina, seguido do exame intraoral (96,8%),
nasoendoscopia (59,3%), nasometria (28,9%), videofluroscopia (19,2%) e medidas

aerodinamicas (4,3%).

A fim de se obter um maior indice de concordancia dos julgamentos
perceptivos dos sintomas da fala, alguns autores defendem a necessidade de um
treinamento prévio dos avaliadores e o uso de modelos de referéncia para
padronizacdo das categorias a serem utilizadas durante o julgamento da fala. Os
estudos confirmam que o treinamento € um instrumento favoravel para melhorar a
confiabilidade da classificagdo dos sintomas da fala (ALVES, 2008; LEE;
WHITEHILL; CIOCCA, 2009; WHITAKER, 2009, OLIVEIRA et al., 2016).
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Watterson et al. (2013) realizaram um estudo envolvendo criangas de 8 a 11
anos e fonoaudidlogos experientes. As criancas foram submetidas a uma calibracéo
com definicAo e amostras representativas de auséncia de hipernasalidade e
hipernasalidade grave. Apdés o treinamento prévio, as criangas avaliaram 10
amostras de fala. Utilizando a mesma escala de pontuacdo, os fonoaudiélogos
experientes avaliaram as mesmas amostras de fala, porém sem terem recebido o
treinamento prévio. Os autores observaram uma maior concordancia das criancas
(avaliadores inexperientes) comparativamente aos fonoaudidlogos (avaliadores
experientes), evidenciando o efeito positivo do treinamento prévio, mesmo em

avaliadores inexperientes.

Outro método apontado na literatura como facilitador para melhoria da
concordancia intra e interavaliadores € a utilizacdo da gravacao em sistema de audio
ou audiovisual de amostras de fala, uma vez que a gravagao nos permite reavaliar a
amostra, além de permitir o julgamento por um ou mais avaliadores (JOHN et al.,
2006; ALVES 2008; LEE; WHITEHILL; CIOCCA 2009; OLIVEIRA et al., 2016).

Ao fazer uso da gravacao audiovisual, a fim de realizar posteriormente uma
avaliacdo perceptiva é importante a utilizacdo de amostras de fala pré-estabelecidas,
contendo palavras isoladas, sentencas padronizadas, fala automética e fala
espontanea (SWEENEY 2011). Confirmando a importancia da selecdo de amostras,
estudo desenvolvido pelo grupo de pesquisadores do Laboratério de Fisiologia do
HRAC/USP constataram que a amostra de fala utilizada tem influéncia no
julgamento da hipernasalidade (MEDEIROS, FUKUSHIRO, YAMASHITA 2016).

Varios estudos internacionais também evidenciaram a importancia da
utilizacdo de instrumentos que possibilitem a reprodutibilidade das avaliacdes, tais
como, gravacfes em audio, visual, ou audiovisual (LOHMANDER; OLSSON, 2004;
HENNINGSSON et al.,, 2008); transcricdo fonética (CHAPMAN; HARDIN, 1992;
CHAPMAN et al., 2008; LOHMANDER; PERSSON, 2008; LOHMANDER et al.,
2009; KLINTO et al., 2011); ferramentas especificas para avaliagdo da producdo dos
sons da fala, como a porcentagem de consoantes corretas (PCC) (CHAPMAN;
HARDIN, 1992; CHAPMAN et al., 2008, LOHMANDER; PERSSON, 2008; KLINTO
et al., 2011); padronizacéo de protocolos especificos de avaliacédo de fala, tais como:
Cleft Audit Protocol for Speech—Augmented (CAPS-A) (SELL; HARDING;
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GRUNWELL, 1999; 1999; JOHN et al., 2006), Cleft Audit Protocol for Speech—
Augmented—Americleft Modification (CAPS-A-AM) (CHAPMAN et al., 2016), Svenskt
Artikulations-och Nasalitets Test - “The Swedish Articulation and Nasality Test”
(SVANTE) (LOHMANDER; LUNDEBORG; PERSSON, 2017) e a padronizagao de
amostras de fala (KATAOKA et al., 2001; KLINTO et al., 2011), além de utilizacdo de
diferentes tipos de escalas para graduacéo da hipernasalidade tais como, escalas
numericas com intervalos iguais, escalas de estimativa de magnitude direta, escala
visual analdgica, escala de Borg (PETERSON-FALZONE; HARDIN-JONES;
KARNELL, 2001; KONST et al., 2003; JOHN et al., 2006; FAVARETTO, 2018).

A mais conhecida e frequentemente utilizada por pesquisadores é a escala
numeérica com intervalos iguais, na qual o avaliador atribui uma nota ao critério
avaliado, indicando o seu nivel de gravidade. Neste tipo de escala, os pontos de
extremidade sao fixos, adotando-se numeros inteiros de um conjunto finito de
nameros atribuidas pelo avaliador. O menor valor refere-se a auséncia da alteragao
e 0 maior, ao grau maximo de alteracdo. Sua classificagdo numérica facilita a
comparacao entre diferentes escalas e juizes (LOHMANDER; OLSSON, 2004,
HENNINGSSON et al., 2008; BAYLIS; MUNSON; MOLLER, 2011). Na literatura,
existe uma ampla variacdo quanto ao numero utilizado para classificar o grau dos
sintomas da fala, variando de 3 a 6 pontos entre as diferentes escalas
(SOMMERLAD et al. 2002; TRINDADE et al. 2005; HAVSTAM et al. 2008;
FUKUSHRO e TRINDADE 2011; LOHMANDER et al. 2013).

E possivel, ainda, 0 uso de escalas que se baseiam somente na identificacéo
da “presenga ou auséncia” do sintoma de fala a ser julgado (HENNINGSSON et al.,
2008; KIM et al., 2012).

Para a obtencdo de sucesso na reabilitacdo dos pacientes com fissura
labiopalatina € necesséario um trabalho interdisciplinar. A equipe deve ter um olhar
holistico e integrado. E importante que o individuo receba intervencéo terapéutica
nas diferentes areas da salde e no aspecto social, tais como: intervengéo
fonoaudiolégica, odontolégica, acompanhamento médico, psicolégico, nutricional,

aconselhamento genético e assisténcia social.
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Atualmente, no Brasil, existem 28 centros de tratamento credenciados na
reabilitacdo de fissura labiopalatina, segundo o Ministério da Saude, sendo sua
maior parte localizada nas regides Sul e Sudeste. Apenas quatro estdo na regido
Nordeste e nenhum centro credenciado na Regido Norte, até o momento (Ministério
da Saude 2019).

A Regido Amazbnica contempla uma vasta area geografica e compreende
todos os estados da Regido Norte do Brasil (com excecao do extremo sul do estado
do Tocantins), praticamente todo o Mato Grosso e o oeste do Maranhdo, em uma
area de aproximadamente 5,1 milhdes de quildometros (cerca de 60% do territorio do
pais) distribuido em oito estados. Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE) vivem, nessa regido, cerca de 24 milhfes de pessoas. Esse
namero leva em conta os 15,8 milhdes de residentes na Regido Norte e parte da
populacdo rural ou de pequenas e médias cidades do Mato Grosso, Maranhdo e
Tocantins (as capitais desses Estados ndo sdo levadas em consideracdo) (IBGE
2017).

Apesar do grande numero de habitantes, a Regido Norte oferece para a
populacdo um unico servigo de saude especializado, disponibilizado pelo estado do
Amazonas, aos pacientes com fissura labiopalatina, ainda que n&o tenha
credenciamento com o Ministério da Saude. Com uma parceria governamental
(Governo do Estado do Amazonas) e ndo governamental (Smile Train), a Secretaria
de Estado da Saude do Amazonas — SUSAM e a Smile Train, instituicao
internacional, sem fins lucrativos, oferecem tratamento especializado naquela regiao,
que tem como objetivo a reabilitacdo cirtrgica, fonoaudiolégica e ortoddntica dos
individuos com fissura labiopalatina da Regido Amazbnica. Assim, 0 Servico
disponibiliza procedimentos com cirurgides plasticos, ortodontistas e fonoaudiélogo,

a partir de profissionais especializados na reabilitacdo em fissura labiopalatina.

Atualmente, encontram-se cadastrados neste servico, aproximadamente,
1.089 pacientes, sendo recebidos semanalmente uma média de 5 casos novos,
oriundos de diferentes estados da Regido Amazoénica. O andamento desse servigo é
fundamental aos pacientes e familiares, uma vez que antes de sua implementacéo,
as familias tinham que enfrentar longas horas de viagens, com necessidade de

recursos para terem acesso a reabilitacdo em outras regifes do Brasil. Prova disso é



https://pt.wikipedia.org/wiki/Mato_Grosso
https://pt.wikipedia.org/wiki/Maranh%C3%A3o
https://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Quil%C3%B4metros_quadrado&action=edit&redlink=1
http://ambiente.hsw.uol.com.br/framed.htm?parent=amazonia.htm&url=http://www.ibge.gov.br/home/
http://ambiente.hsw.uol.com.br/framed.htm?parent=amazonia.htm&url=http://www.ibge.gov.br/home/
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o elevado numero de pacientes da regido matriculados no Hospital de Reabilitacdo
de Anomalias Craniofaciais da Universidade de Sdo Paulo (HRAC-USP-Bauru), um
dos centros credenciados pelo Ministério da Saude. De acordo com dados
fornecidos pelo Servico de Informatica Hospitalar do HRAC-USP (comunicacgao
pessoal, mar¢co/2019), mais de 3.500 pacientes da Regido Norte recebem ou ja
receberam tratamento no HRAC-USP.

No que diz respeito ao protocolo de tratamento cirargico, ortoddntico e
fonoaudiolégico do servico oferecido na Regido Amazbnica, 0s pacientes com
fissura labiopalatina, desde o ano de 2013, estdo recebendo intervengdes de acordo
com as etapas e condutas preconizadas pelo HRAC-USP.

Os pacientes sédo submetidos as cirurgias reparadoras em um hospital publico
do estado, e apOs sua alta médica, passam a ser acompanhado por meio de
consultas ambulatoriais na Policlinica Governador Gilberto Mestrinho, nas
especialidades de cirurgia plastica, fonoaudiologia, odontologia e assisténcia social,

além de receber orienta¢gdes sobre a continuidade do tratamento.

Os atendimentos fonoaudioldgicos, em particular, sdo realizados antes e apos
as cirurgias, englobando orientacdes gerais sobre alimentacdo e desenvolvimento
da linguagem, prevencdo das alteragbes da fala, levantamento dos sintomas
respiratérios, avaliacdo miofuncional orofacial, gravacédo digital de amostra fala, e
realizacdo de programa de fonoterapia com enfoque na producdo da fala. Na
dependéncia do local de residéncia do paciente (capital, municipios distantes ou
outros estados), a fonoterapia tem frequéncia semanal, quinzenal ou mensal, uma

vez que o numero de profissionais na regido também € minimo.

Assim, considerando a escassez de estudos epidemiolégicos dessa regido,
relacionados a fissura labiopalatina e, considerando a importancia dos resultados de
fala como um indice de sucesso do tratamento, a proposta do presente trabalho
envolveu as caracteristicas gerais desta populacdo e a producdo da fala nas
diversas etapas do tratamento, contribuindo na analise da qualidade do servigo

oferecido.
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2 OBJETIVOS

a) Verificar os resultados de fala apds palatoplastia primaria e secundaria de
casos de fissura labiopalatina da Regido Amazobnica, atendidos em

servico publico do Estado do Amazonas;

b) Verificar a correlagdo entre resultados de fala e caracteristicas
sociodemogréficas dos pacientes atendidos em servi¢o publico do Estado

do Amazonas.







3 MATERIAL E METODOS
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 Casuistica

O presente estudo foi desenvolvido na instituicdo publica do Estado do
Amazonas, denominada Policlinica Governador Gilberto Mestrinho, responséavel
pelos atendimentos de pacientes com fissura labiopalatina da Regido Amazénica,
localizada na cidade de Manaus-AM, com a anuéncia do responsavel pela instituicao
(anexo 1) e aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do HRAC-USP, CAAE:
76186117.4.0000.5441 (anexo 2).

Os participantes foram recrutados aleatoriamente e avaliados durante seus
atendimentos ambulatoriais de rotina, no periodo de outubro de 2017 a janeiro de
2019, apos a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido dos pais ou
responsaveis (anexos 3 e 4) e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido dos

pacientes com idade inferior a 18 anos (anexos 5 e 6).

Participaram do estudo, 420 individuos com fissura labiopalatina, de
diferentes etnias, sem outras anomalias craniofaciais associadas, sendo 219 (52%)
do sexo masculino e 201 (48%) do sexo feminino, com idades entre 4 e 57 anos.
Para o calculo amostral considerou-se um erro de 5% e por ser um estudo
exploratorio, ndo foram feitas suposicdes sobre as prevaléncias dos sintomas
passivos e ativos da fala. Essa falta de informacéao foi representada considerando o
pior cenario, ou seja, usando um p = 50%. A amostra minima estimada era de 384

individuos.

Os critérios de inclusdo utilizados foram: fissura labiopalatina previamente
reparada (palatoplastia priméaria e/ou secundaria), idade igual ou superior a 4 anos,
presenca ou auséncia de fistula palatina e deiscéncia de palato, detectados em

inspecéo oral pela avaliadora.

N&o foram incluidos no estudo, individuos que apresentavam histérico ou
queixa de obstrucdo nasal cronica, resfriados na ocasido do exame, nhao
colaboragdo com a gravacdo de fala e individuos com problemas neuroldgicos

6bvios.
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3.2 Procedimentos

3.2.1 Gravacéao de Fala em Sistema de Audio

As amostras de fala foram registradas em sistema de 4udio utilizando-se um
gravador digital da marca Zoom, modelo H-5 ZOOM, conectado a um microfone
bidirecional, marca AKG, modelo C-100 S 50 a 20kHz, posicionado a uma distancia

de 40 cm da boca do paciente, conforme ilustra a Figura 1.

Primeiramente, o paciente foi solicitado a repetir, a partir do modelo da
pesquisadora, uma lista de sentencas padronizadas pela “Forgca Tarefa Brasil Cleft”
(www.centrinhousp.wordpress.com/tag/brasil-cleft), contendo os sons do Portugués
Brasileiro, utilizada de rotina na gravacdo de amostras de fala de pacientes do
HRAC-USP e de outros centros craniofaciais brasileiros. No caso de criangcas que
ndo conseguiram repetir as sentencas, foi utilizado como modelo, os vocabulos
(Tabela 1).

Figura 1. Equipamento utilizado para a captagdo das amostras de fala. Gravador H-5 ZOOM e
microfone bidirecional AKG.



http://www.centrinhousp.wordpress.com/tag/brasil-cleft
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Tabela 1. Amostra de fala (vocabulos e sentencas) padronizada pela “forca tarefa Brasil
Cleft”.

Vocébulos Sentencas
Papai/ pipa Papai olha a pipa
Tatu/ torta O tatu é teu
Caqui/ cuco O Cuco caiu aqui
Bibi/ burro A Bibi babou
Duda/ dedo O dedo da Duda doeu
Gugu/ galo O Gugu € legal
Fifi/ fofa A Fifi é fofa
Saci/ sol O saci saiu
Xuxa/ xixi A Xuxa achou o cha
Vovo/ vela O Vovo viu a vela
Zizil azul A rosa é azul
Juju/ gelo A Juju é joia
Olho/ alho Lili olhou a lua
Rei/ rua Rui é orei
Arara/ louro Lulu olhou a arara
Amanda/ moto Amanda tem uma moto
Massa/macia A massa é macia
Lili/ lua A mala € marrom e amarela
Nené/ anel O nené mama na mamae
Unha/ minha A meia € minha
Mamae/ meia Aninha € minha mée

ApoOs a repeticdo de sentencas, foi obtida uma breve amostra de fala
espontanea, de no maximo 60 segundos, a partir de perguntas norteadoras

relacionadas as suas atividades diarias, escola, trabalho e preferéncias.

3.2.2 Avaliacao Perceptiva dos Sintomas Passivos e Ativos da Fala

As amostras de fala foram editadas por software especifico eliminando-se a

voz da pesquisadora, e posteriormente avaliadas individualmente por trés
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avaliadores experientes no atendimento a pacientes com fissura labiopalatina, com

atuacdo na area de 10 a 20 anos.

Foi realizado um primeiro encontro com os trés avaliadores, no qual a
pesquisadora apresentou o objetivo do estudo e a metodologia utilizada na obtencéao
das amostras, além da forma de andlise e classificacdo de cada variavel em estudo.
Neste mesmo encontro, a partir do consenso entre os trés avaliadores, foram
determinadas amostras de referéncia, com registros de fala com ressonancia
oronasal equilibrada e os diferentes graus de hipernasalidade (leve, moderado,
grave), além da presenca ou auséncia de sintomas ativos da fala (articulagdes
compensatorias). Os avaliadores foram, entdo, orientados a utilizar os modelos de

referéncia a cada amostra avaliada.

Na sequéncia, os avaliadores receberam um dispositivo de memoria portatil
(pen drive) contendo as amostras de referéncia e as amostras a serem analisadas e
um fone de ouvido marca AKG, modelo K240MKII. Os avaliadores foram orientados
a analisar as amostras utilizando o fone de ouvido disponibilizado pela
pesquisadora, em ambiente silencioso, individualmente e quantas vezes julgassem
necessario. Para verificar a concordancia intra-avaliador, 20% do total da amostra,
ou seja, 84 amostras de fala foram duplicadas aleatoriamente e analisadas 2 vezes
por cada avaliador. Assim, foram analisadas um total de 504 amostras, divididas

igualmente em duas etapas, com intervalo de 40 dias entre as mesmas.

Os avaliadores foram orientados a classificar os sintomas passivos da DVF,
em particular, a hipernasalidade, e sintomas ativos da fala nos dois tipos de
amostras de fala: dirigida (repeticao de vocabulos ou sentencas) e espontanea. Uma

classificacdo geral deveria ser atribuida as amostras de fala dirigida e espontanea.

A hipernasalidade foi classifica utilizando-se uma escala de 4 pontos, sendo
1= ausente, 2= leve, 3= moderada e 4= grave (FUKUSHIRO e TRINDADE 2011).

Os Sintomas Ativos da Fala em Fissura (SAFF), nomenclatura adaptada de
Scarmagnani (2017), que compreendem as articulagbes compensatérias, foram
julgados em: 0 = ausente, 1 = presente, em qualquer producao, independentemente

da quantidade de sons alterados.
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Apés andlise individual das 504 amostras, os avaliadores foram novamente
reunidos para a andlise e classificacdo em conjunto das amostras de fala que néo
apresentaram concordancia total entre os trés avaliadores na analise individual, a

fim de se obter um consenso entre 0S mesmos.

Utilizou-se um notebook para reproducéo das amostras de fala, acoplando-se
um duplicador de som, contendo trés entradas para os fones de ouvido (AKG,
modelo K240MKIl), possibilitando a distribuicdo simultdnea do som, entre os trés

avaliadores.

Antes de cada analise, as amostras de referéncia representativas dos escores
de hipernasalidade e SAFF eram apresentadas. Em seguida, a amostra em questao
era reproduzida tantas vezes quanto fosse solicitado pelos avaliadores. Apds
discussdo entre os mesmos, o escore final resultante do consenso era divulgado.
Esta etapa ocorreu 15 dias ap6s o término da andlise individual de todas as
amostras e foi distribuida em 3 encontros ao longo de 2 semanas.

Desta forma, foi obtida uma classificacao final para hipernasalidade e SAFF

de cada paciente.

3.2.3 Avaliacédo dos Aspectos Sociodemogréaficos

A pesquisadora realizou uma analise descritiva dos 420 pacientes, por meio
de seus prontuarios eletrénicos, na qual foram coletadas as seguintes informacdes:
procedéncia (Manaus capital, interior do Amazonas ou outro estado), classificacado
socioeconbmica (baixa inferior, baixa superior, média, média inferior, média superior
e alta) de acordo com os dados obtidos pelo servico de assisténcia social da
instituicdo, data de nascimento, tipo de fissura, segundo classificacdo de Spina et al.
(1972), sexo, servico no qual realizou as cirurgias primarias, técnica cirargica
utilizada nas cirurgias de palato primaria e secundaria, idade na ocasidao das
cirurgias priméarias e secundérias de palato e idade na ocasido das avaliacbes de

fala.
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3.3 Forma de Analise dos Resultados

Para avaliacdo da concordancia intra e inter avaliadores, na analise
perceptiva individual da hipernasalidade e SAFF, foi utilizado o coeficiente Kappa,
considerando a seguinte interpretacdo: abaixo de 0 sem concordancia; 0 a 0,19
concordancia pobre; de 0,20 a 0,39 concordancia regular; de 0,40 a 0,59
concordancia moderada; 0,60 a 0,79 concordancia substancial; 0,80 a 1,00
concordancia quase perfeita (LANDIS, KOCH 1997).

O grau de hipernasalidade e a presenca de SAFF foram, individualmente,
correlacionados a cada uma das varidveis gerais e sociodemogréficas dos

pacientes.
Assim, foram realizadas as seguintes correlagdes:

Hipernasalidade X Classificagdo Socioecondmica, por meio do
Coeficiente de Correlagao de Spearman (OSBORN 2006).

Hipernasalidade X ldade da palatoplastia priméaria e secundaria, por meio
do Coeficiente de Correlacédo de Spearman (OSBORN 2006).

Hipernasalidade X Procedéncia (capital, interior ou outro estado), por
meio do Teste Qui-Quadrado (OSBORN 2006).

Hipernasalidade X Sexo, por meio do Teste Qui-Quadrado (OSBORN
2006).

Hipernasalidade X Tipo de fissura, por meio do Teste Qui-Quadrado
(OSBORN 2006).

Hipernasalidade X Servico da palatoplastia primaria e secundaria, por
meio do Teste Qui-Quadrado (OSBORN 2006).

Hipernasalidade X Fistula de palato, por meio do Teste Qui-Quadrado
(OSBORN 2006).

SAFF X Classificagdo Socioecondomica, por meio do Coeficiente de
Correlacdo de Spearman (OSBORN 2006).
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SAFF X Idade da palatoplastia primaria e secundéria, por meio do
Coeficiente de Correlacdo de Spearman (OSBORN 2006).

SAFF X Procedéncia (capital, interior ou outro estado), por meio do Teste
Qui-Quadrado (OSBORN 2006).

SAFF X Sexo, por meio do Teste Qui-Quadrado (OSBORN 2006).

SAFF X Tipo de fissura, por meio do Teste Qui-Quadrado (OSBORN
2006).

SAFF X Servico da palatoplastia primaria e secundaria, por meio do Teste
Qui-Quadrado (OSBORN 2006).

SAFF X Fistula de palato, por meio do Teste Qui-Quadrado (OSBORN
2006).

Foram aceitos como significantes os valores de p<0,05.







4 RESULTADOS







Resultados 37

4 RESULTADOS

4.1 Concordancia Intra-avaliadores

O indice de concordéancia intra-avaliador variou de 0,53 (moderada) a 0,63
(substancial) no sintoma passivo (hipernasalidade), e 0,78 (substancial) a 0,93

(quase perfeita) nos SAFF, conforme demonstra a Tabela 2.

Tabela 2. Analise da concordancia intra-avaliadores quanto ao julgamento dos sintomas
passivos e ativos da fala: Coeficiente de Kappa e interpretacéo.

Avaliadores Coeficiente de Kappa Interpretacdo
1 0,63 Substancial
Sintoma Passivo 2 0,63 Substancial
(Hipernasalidade) 3 0,53 Moderada
Sintomas 1 0,78 Substancial
Ativos (SAFF) 2 0,93 Quase Perfeita
3 0,90 Quase Perfeita

4.2 Concordancia Interavaliadores

Os resultados da concordancia interavaliadores quanto ao grau de
hipernasalidade e SAFF estdo descritos na tabela 3. O coeficiente Kappa entre os
avaliadores, no julgamento do sintoma passivo da fala, variou de 0,64 (substancial) a
0,86 (quase perfeita). O indice de concordancia para os sintomas ativos foi quase
perfeito.
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Tabela 3. Andlise da concordéancia Interavaliadores quanto ao julgamento dos sintomas
passivos e ativos da fala: Coeficiente de Kappa e interpretacao.

Avaliadores Coeficiente de Kappa Interpretagéo

le2 0,64 Substancial

Sintoma Passivo le3 0,67 Substancial
(Hipernasalidade) 2e3 0,86 Quase Perfeita
Sintomas le?2 0,82 Quase Perfeita
Ativos (SAFF) le3 0,83 Quase Perfeita
2e3 0,96 Quase Perfeita

4.3 Avaliagéo Perceptiva dos Sintomas Passivos e Ativos da Fala

Apoés as analises individuais das amostras de fala pelos avaliadores e por
meio de consenso entre 0 grupo, ha analise das amostras que nao obtiveram
concordancia total entre os trés avaliadores (n=127), um grau final de
hipernasalidade e SAFF foi atribuido a cada um dos 420 participantes do estudo.

No que se refere a hipernasalidade, 40,71% (171/420) dos individuos foram
classificados com auséncia de hipernasalidade, 18,10% (76/420) com
hipernasalidade leve, 28,34% (119/420) hipernasalidade moderada e 12,85%
(54/420), hipernasalidade grave.

Com relacdo aos SAFF (articulacdes compensatorias), em 43,33% (182/420),
0s sintomas ativos foram julgados como ausentes, e em 56,67% (238/420) como

presentes.

As figuras 2 e 3 ilustram os resultados da avaliacdo perceptiva quanto a
hipernasalidade e SAFF.
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45,00%
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Auséncia de Hipernasalidade Hipernasalidade Hipernasalidade
Hipernasalidade Leve Moderada Grave

Figura 2. Proporg¢édo de individuos de acordo com o julgamento do sintoma passivo hipernasalidade.

60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%

10,00%
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= Ausente m Presente

Figura 3. Proporcéo de individuos de acordo com o julgamento dos sintomas ativos (SAFF).
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4.4 Analise dos Aspectos Sociodemograficos

Todos os individuos que participaram do presente estudo eram procedentes
da Regido Amazobnica, sendo 166 (39%) de Manaus (Capital do Amazonas), 205
(49%) do interior do Amazonas, 49 (12%) dos outros estados da Regido Amazoénica,
sendo 11 do Acre, 6 do Amapa, 15 do Pard, 8 de Rondbnia e 9 de Roraima (Figura
4).

= Manaus
= Interior do Amazonas

= Qutros Estados da
Regido Amazodnica

Figura 4. Propor¢éo de individuos de acordo com a procedéncia: capital, interior ou outros estados
da Regido Amazoénica.

A figura 5 apresenta a andlise socioecondmica dos individuos, atribuida pelo
servico de assisténcia social. Observou-se que 231 individuos foram classificados
como baixa inferior, o que corresponde a 55% do total. Em 130 (31%), a
classificacdo foi de baixa superior, 43 (10%) em média inferior, 13 (3%) em média
superior, 2 (0,5%) em média e apenas 1 (0,3%) individuo considerado como classe

alta.

60,0%
50,0%
40,0%
30,0%
20,0%
10,0%
0.0% 0,3% 0,5% m -
Alta Média Média Média Baixa Baixa
Superior Inferior Superior Inferior

Figura 5. Distribuicdo dos individuos de acordo com a classe socioecondmica (Graciano e Lehfeld
2010).
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A tabela 4 apresenta a distribuicdo dos individuos de acordo com o tipo de
fissura labiopalatina, segundo classificacdo de Spina et al. (1972). A fissura isolada
de palato foi observada em 36%(150/420) dos pacientes, seguida pela fissura
transforame unilateral esquerda 35%(147/420), fissura transforame bilateral
18%(76/420) e fissura transforame unilateral direita 11%(47/420).

Tabela 4. Distribuicdo dos individuos (nimero e porcentagem) de acordo com o tipo de
fissura labiopalatina, segundo classificagéo de Spina et al. (1972).

Tipos de Fissura Labiopalatina Numero e porcentagem de individuos
Fissura isolada de palato 150 (36%)
Fissura transforame unilateral esquerda 147 (35%)
Fissura transforame bilateral 76 (18%)
Fissura transforame unilateral direita 47 (11%)

Com relagcdo as cirurgias primarias, 209 (49,76%) individuos foram
submetidos a palatoplastia primaria pelos médicos do atual servico, por meio da
técnica de Von Langenbeck com Veloplastia Intravelar, 206 (49,05%) pelo antigo
servigo (hospital publico de outra area) e 5 (1,19%) individuos em outros servigos
(privado), nos quais ndo foi possivel obter informacdes sobre a técnica cirdrgica
realizada. A idade média dos individuos na ocasiéo da cirurgia foi de 6 anos. A figura
6 representa o numero de individuos submetidos a palatoplastia primaria e

secundaria nos dois servicos.

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

10,00%
1I90%

0,00%

Servigo Atual Servigo Antigo

¥ Palatoplastia Primaria ™ Palatoplastia Secundaria

Figura 6. Proporcédo de individuos submetidos a palatoplastia priméaria e secundaria, de acordo com o
servico atual.
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A palatoplastia secundaria foi realizada em 91 (21,66%) individuos no servigo
atual, sendo 26 (6,19%) operados pela técnica de Furlow e 65 (15,47%) individuos
utilizando a técnica de Veloplastia Intravelar, representados na Figura 7. Apenas 8

(1,90%) individuos haviam sido submetidos a palatoplastia secundaria no antigo

servico.

18,00%
16,00%
14,00%
12,00%
10,00%
8,00%
6,00%
4,00%
2,00%

0,00%
Palatoplastia Secundaria

u Veloplastia Intravelar = Furlow

Figura 7. Proporcdo de individuos submetidos a palatoplastia secundaria e a técnica cirlrgica
realizada.

Quanto a fistula palatina, detectada ao exame intraoral, observou-se que 18%
(75/420) dos individuos apresentaram a alteracdo. Em 82% (345/420), a fistula

estava ausente (Figura 6).

m Presenca de Fistula

®m Auséncia de Fistula

Figura 8. Propor¢éo de individuos com presenca e auséncia de fistula palatina.
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4.5 Correlacdes entre resultados de fala e caracteristicas sociodemograficas

A tabela 5 apresenta a analise das correlagbes entre os resultados da
hipernasalidade e as caracteristicas sociodemograficas. Correlagdes significantes
foram encontradas para as seguintes variaveis: procedéncia do paciente (Capital,
interior ou outros estados), classificacdo socioecondmica, idade na palatoplastia
primaria e secundaria, servico em que os individuos foram submetidos as cirurgias
primarias e secundarias e presenca de fistula. As variaveis sexo e tipo de fissura

labiopalatina ndo apresentaram correlagdes significantes a hipernasalidade.

Tabela 5. Andlise da correlacdo entre caracteristicas sociodemograficas e resultados de
hipernasalidade: valor de p e significancia.

Caracteristicas Sociodemograficas
X Valor de p* Significancia
Hipernasalidade

Procedéncia 0,001 Significante
Classificagéo socioecondomica 0,001 Significante
Idade na palatoplastia priméria 0,001 Significante

Servico da palatoplastia primaria 0,001 Significante
Idade na palatoplastia secundaria 0,006 Significante
Servico da palatoplastia secundaria 0,002 Significante
Fistula de palato 0,001 Significante

* Teste Qui-Quadrado (p<0,05)

No que se refere as correlacdes entre os resultados de SAFF e as variaveis
estudadas, resultados significantes foram encontrados para as variaveis:
procedéncia do paciente (Capital, interior ou outros estados), classificagdo
socioeconfmica, idade na palatoplastia primaria e secundaria e presenca de fistula.
As variaveis sexo, tipo de fissura labiopalatina e servico em que os individuos foram
submetidos as cirurgias primarias e secundarias nao apresentaram correlacdes

significantes ao SAFF (tabela 6).
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Tabela 6. Analise da correlacdo entre caracteristicas sociodemogréficas e resultados de
SAFF: valor de p e significancia.

Caracteristicas Sociodemograficas

X Valor de p* Significancia
SAFF

Procedéncia 0,001 Significante
Classificacdo Socioecondmica 0,001 Significante
Idade na palatoplastia priméria 0,001 Significante
Servico palatoplastia primaria 0,001 Significante
Idade na palatoplastia secundaria 0,006 Significante
Fistula de palato 0,001 Significante

* Teste Qui-Quadrado (p<0,05)

As correlagbes demonstram que o0s melhores resultados de fala,
hipernasalidade e SAFF, ocorreram nos pacientes da Capital, nas palatoplastias
mais atuais (servico atual) e realizadas em idade mais proxima aos 12 meses de
idade.
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5 DISCUSSAO

As fissuras labiopalatinas (FLP) estdo entre as anomalias craniofaciais mais
comuns. Elas afetam uma proporcao significante da populacdo global, com
prevaléncia que varia de acordo com a regido geografica e grupo étnico (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2002).

A aparéncia facial e as fungbes orofaciais, comprometidas em diferentes
magnitudes nos individuos com FLP, podem resultar em impactos significativos em
sua qualidade de vida relacionada a saude, desde a infancia até a vida adulta
(TANNURE et al., 2013; HERKRATH et al., 2015). Entre as func¢des afetadas, a fala
€ sem duvida o grande estigma desses individuos, quando nao reabilitados. O
resultado de fala é considerado um fator principal para aferir a eficacia do servico
oferecido, estando diretamente ligada aos resultados cirdrgicos primarios e

secundéarios de palato.

Preocupados em acompanhar a evolucao e eficacia do servigo de reabilitacao
de FLP oferecido na regido, o presente estudo objetivou verificar os resultados
gerais de fala dos individuos com FLP da Regido Amazénica, correlacionando-os a
aspectos sociodemogréaficos importantes, como procedéncia do paciente, idade nas

cirurgias primarias, servico que realizou as cirurgias, entre outros.

Antes de discorrer sobre os achados do presente estudo, faz-se necessario
uma breve contextualizacdo no que diz respeito as peculiaridades da Regidao

Amazonica, que possui caracteristicas climaticas e geoldgicas impares.

A regido apresenta a maior bacia hidrografica do mundo, a bacia Amazonica,
formada pelo Rio Amazonas e seus milhares de afluentes, tornando o transporte

fluvial o seu principal meio de transporte.

Ribeirinhos, nome dado a populacdo que mora as margens dos rios, e 0s
indigenas que ainda vivem em tribos distantes, sofrem diariamente com a escassez
de atendimento a saude préximo as suas residéncias. Devido a longa extenséo dos
rios, muitos pacientes demoram dias ou até mesmo semanas para conseguir chegar
ao posto médico mais proximo, o0 que inviabiliza, muitas vezes, a prevencdo e

tratamento de doencas cotidianas.
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Os habitantes das margens dos rios e lagos sempre tiveram que conviver com
a dinamica natural do rio Amazonas, ou seja, com a sazonalidade dos rios
compondo duas paisagens diferentes na regido, ao que se refere a vazantes e

enchentes.

O proéprio fenébmeno natural dos rios, em determinados meses do ano, faz
com que o acesso as cidades e vilas se torne cada vez pior. As vazantes, periodo de
grande seca dos rios, deixa ainda mais dificil o transporte desses nativos, uma vez
gue o rio, sua principal via, praticamente desaparece, ficando em alguns trechos,
apenas filetes de 4guas. J& nas enchentes, periodo de grande abundancia dos rios,
o volume dos rios chega a invadir casas e escolas, obrigando a populacéo a estar
sempre pronta a uma nova adaptacdo. As dinamicas das cidades mudam e as
condicBes de vida das populacdes rurais e urbanas caminham concomitantes a
estas mudancas. Essa caracteristica natural da Amazbdnia causa impactos

ambientais, econdmicos e sociais.

Mesmo diante das dificuldades, uma parcela da populacdo consegue superar
as barreiras para ter acesso ao tratamento de saude. No caso da FLP, a populacéo
do presente estudo foi composta por 420 individuos com FLP, sendo 205 (49%)
oriundos do interior do Amazonas, 49 (12%) dos outros estados da Regiao
Amazonica e 166 (39%) de Manaus (Capital do Amazonas). Diariamente, ouvia-se o
relato dos pacientes sobre as dificuldades para chegar a instituicdo. Atrasos e alto

indice de faltas aos atendimentos sao constantes.

Com o objetivo final de tracar um perfil geral dos pacientes com FLP da
Regido Amazobnica, verificou-se os resultados de fala dos individuos, a partir da
analise criteriosa de trés fonoaudiologas experientes na avaliacdo de fala em FLP,
gue julgaram diferentes estimulos de fala, frases padronizadas e fala espontanea, a
fim de classificar o grau de hipernasalidade e a presenca ou auséncia de sintomas

ativos da fala, mais conhecidos como articulagdes compensatorias.

Optou-se por incluir esses dois estimulos de fala, uma vez que é consenso
entre pesquisadores que o tipo de amostra de fala pode interferir no julgamento final
dos avaliadores. Estudos de Sell (2005) e Ferlin, Yamashita e Fukushiro (2017)

mencionam que a conversa espontanea € a amostra com maiores informacgdes da
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fala real do individuo. Por outro lado, alguns autores, como Sweeney (2011),
ressaltam a importancia de se utilizar amostras mais amplas, com vocabulos
isolados, sentencas padronizadas e fala automatica, com o propdsito de garantir

uma avaliacao abrangente.

No presente estudo, a repeticdo das sentencas foi utilizada como estratégia
para desencadear a fala, a qual é recomendada na literatura por representar a fala
de forma coerente com alta confiabilidade e validade. Quando se utiliza a repeticao
de sentencas, o material de fala é padronizado e o avaliador reconhece os fones
alvos (KLINTO et al, 2011; HOWARD, 2013; MEDEIROS, FUKUSHIRO,
YAMASHITA 2016).

Considerando que a avaliacao perceptiva da hipernasalidade € o método mais
utiizado na pratica clinica em avaliacdo dos sintomas de fala da FLP
(HENNINGSSON et al.,2008; CASTICK et al.,2017), utilizou-se uma escala de 4
pontos para identificacdo da gravidade do sintoma (FUKUSHIRO e TRINDADE
2011). Ja os sintomas ativos da fala foram classificados em ausente ou presente,

independentemente do total de sons alterados.

Altos indices de concordancia foram obtidos na avaliacdo intra-avaliadores,
com coeficientes que variaram de moderado a substancial no sintoma passivo e
substancial a quase perfeito nos sintomas ativos da fala, comprovando a
consisténcia nas respostas dos avaliadores. Da mesma forma, a concordancia entre
os avaliadores foi alta, com coeficientes que variaram de substancial a quase
perfeito em sintoma passivo e quase perfeito nos sintomas ativos de fala,
possibilitando a confiabilidade nos resultados.

Os resultados positivos da concordancia intra e interavaliadores certamente
estdo relacionados a utilizacdo de estratégias para minimizar a subjetividade,
preconizadas na literatura, como a realizacao de treinamento prévio dos avaliadores
e a utilizacdo de modelos de referéncias para cada um dos sintomas a serem
avaliados, além do consenso entre os avaliadores na analise das amostras nao
concordantes (CHAN; YIU, 2002; AWAN; LAWSON, 2009; SELL et al., 2009; EADIE;
KAPSNER-SMITH, 2011; OLIVEIRA et al., 2016).
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Assim, o presente estudo verificou que 59% dos individuos permaneceram
com hipernasalidade, sugestiva de DVF, ap6s a palatoplastia priméaria e/ou
secundaria. Os sintomas moderado e grave foram observados em 41% da amostra.
Tais indices sdo considerados altos, quando comparados aos achados da literatura.
No HRAC-USP, Suguimoto (2002) obteve propor¢cbes de hipernasalidade que
variaram de 22,58% a 47,37%, dependendo do tipo de fissura. Entretanto, o estudo
avaliou 342 individuos submetidos a palatoplastia primaria com idade entre 12 e 24
meses. Ja no presente estudo, a idade média na palatoplastia primaria foi de 6 anos
(variando entre 1 e 30 anos), idade muito superior a preconizada pelos protocolos de
tratamento. Ferlin (2018) avaliou os resultados de fala apds palatoplastia primaria
em trés tipos de fissura mais recorrentes no HRAC-USP, e obteve indices de
hipernasalidade e erros ativos, respectivamente, de 39% e 18% em fissura
labiopalatina unilateral, 47% e 40% em fissura labiopalatina bilateral e 38% e 19%
em fissura de palato. Bosi, Branddo e Yamashita (2016), também em estudo
realizado no HRAC-USP, apresentaram indices de hipernasalidade ainda menores,
de 18,6%, ao avaliarem resultados de um uUnico cirurgido, utilizando a técnica de

veloplastia intravelar.

A literatura internacional também apresenta propor¢des de DVF residual bem
menores que as obtidas no presente estudo. Sommerlad (2003) apresentou indice
de 4,6% em casos operados com sua propria técnica, denominada “veloplastia
intravelar radical”’. Abdel-Aziz (2013) avaliou 21 criancas apds palatoplastia primaria,
realizada precocemente entre 3 a 6 meses, pela técnica de Furlow e observou
hipernasalidade em apenas 14% dos casos. Hanai et al (2018) acompanharam, ao
longo de 10 anos, o desenvolvimento da fala de pacientes com FLP, operados
precocemente aos 6 meses e obtiveram indices de DVF de 21,1% aos 4 anos e
26,3% aos 10 anos. Recentemente, pesquisadores iranianos apresentaram seus
resultados de fala, avaliados por consenso de 2 fonoaudibélogos, julgando a
nasalidade de 40 pacientes submetidos a palatoplastia primaria com a técnica de
veloplastia intravelar de Sommerlad, verificando hipernasalidade leve em 20% e
hipernasalidade moderada e grave em 42,5% (MAPAR et al 2019).

Para fins de andlise, a populacdo estudada foi dividida em dois grupos, o
primeiro grupo, com individuos que foram submetidos a palatoplastia primaria com

idade até 2 anos, e um segundo grupo, com individuos operados a partir de 3 anos
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de idade. No primeiro grupo, composto por 169 individuos (40% do total da
amostra), o indice de hipernasalidade foi de 11% e de 9%, quanto a presenca dos
sintomas ativos da fala, valores préoximos aos indices de sucesso cirlrgico nacionais
e internacionais. Ja para o segundo grupo, formado por 251 individuos (60% da
amostra), o indice de hipernasalidade aumentou consideravelmente para 48% e o de
sintomas ativos, para 47%. Esses resultados demonstram claramente a importancia
da realizacao precoce das cirurgias primarias. Ainda assim, estudos apontam que,
mesmo em condic¢des ideias para correcdo do palato, a DVF pode ocorre em 5% a
43% dos individuos (CABLE et al., 2004; KUMMER et al., 2012; MOHONEY; SWAN;
FISHER, 2013).

Da mesma forma que a hipernasalidade, observou-se, no presente estudo,
alta proporcdo de SAFF, com 57% dos casos. Estudo anterior do HRAC-USP
apresentou indice de 26% de articulagbes compensatorias ao avaliar
retrospectivamente 166 pacientes apdés a palatoplastia primaria (MITUUTI et al
2010). Ferlin (2018), em estudo recente, na mesma instituicao, verificou o sintoma
em proporcdes de 18% a 40%, na dependéncia do tipo de fissura. Albustaniji et al
(2014) também obtiveram indices mais baixos, de 25%, ao avaliar 80 criangas apoés
palatoplastia primaria. Os achados de Menegueti et al (2017) sdo os que mais se
assemelham aos obtidos no presente estudo. O grupo analisou a fala de pacientes
submetidos a palatoplastia primaria, levando em consideracédo a idade no momento
da cirurgia, considerada precoce até os 2 anos de idade e tardio apdés 2 anos. O
indice de articulagbes compensatorias foi de 55,8% em pacientes operados
precocemente e 75,9% tardiamente. Willadsen et al (2018) também analisaram o
resultado de fala de acordo com a idade na palatoplastia primaria, considerando
precoce as palatoplastias realizadas aos 12 meses e tardia as realizadas com 36
meses, obtendo indices de erros ativos de 17% para 0s pacientes precoces e 52%
para os operados tardiamente.

Considerando que o SAFF é uma alteragdo especifica de fala, passivel de
reabilitacdo exclusivamente pelo profissional fonoaudiélogo, ha que se considerar
gque esta € uma das grandes limitacbes da regido. De acordo com informacdes do
Conselho Federal de Fonoaudiologia, com dados atualizados em junho/2019

(https://www.fonoaudiologia.org.br/cffa/wp-content/uploads/2019/06/CFFa_Quantitativo_Fonoaudiologos_no_Brasil_por_Estado.pdf), O

Estado do Amazonas conta com 933 profissionais cadastrados. J4 no Estado de Séo
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Paulo sdo 12.738. Ao se considerar a Regido Amazonica, incluindo demais estados
que a compreendem, o numero aumenta para 2230 fonoaudidlogos. Entretanto, o
numero de profissionais que atua na area de FLP é extremamente restrito, somado

ao fato do pequeno numero de vagas disponiveis no servi¢co publico.

No que se refere ao servico de tratamento na regido, a populacdo em estudo
foi operada em dois locais distintos. Assim, para fins de andlise, os pacientes foram
separados em “servico antigo” e “servico atual”. O primeiro funcionou durante 20
anos, em parceria com um Centro de Referéncia em Oncologia do Estado. Apesar
de ndo atuar como centro especializado em FLP, tratava-se da unica opcao local
para os residentes do Estado e regido. Apdés implementacdo do servico na
Policlinica Governador Gilberto Mestrinho, em parceria com a Secretaria de Estado
de Saude e ONG Smile Train, em 2013, na reabilitacdo da FLP (ainda que sem
credenciamento no Ministério da Saude como centro craniofacial), os pacientes
passaram a ser atendidos por equipe interdisciplinar, incluindo cirurgido plastico,
fonoaudidlogo e ortodontista, todos especialistas na area. Assim, ao se comparar 0s
resultados de fala obtidos pelos dois servicos, observou-se diferencas significativas.
A idade média da realizacdo da palatoplastia primaria foi de 8 anos de idade, no
servigo antigo, e de 4 anos no servigo atual. No que se refere aos resultados de
hipernasalidade, a proporcao foi de 37% para os pacientes tratados cirurgicamente
no servico antigo e de 23% no servico atual. Em relacdo aos sintomas ativos da fala,
35% dos pacientes do servico antigo apresentavam articulagcdes compensatorias e

22%, no servico atual.

E consenso na literatura que a palatoplastia primaria seja realizada antes do
processo de desenvolvimento da fala, porém a idade ideal para realizacdo da
correcdo do palato e a sua realizacdo em tempo Unico ou por etapas, ainda é motivo
de controvérsia entre os centros de reabilitacdo. A maioria dos centros preconizam
gue a cirurgia seja realizada entre 12 e 18 meses, a fim de se evitar efeitos
deletérios no crescimento facial (YONG et al., 2010; MENG et al., 2007; XU et al.,
2012; XU et al., 2015). Atualmente, observa-se uma tendéncia mundial na realizacao
precoce da palatoplastia primaria, mais precisamente aos 6 meses de idade. A
cronologia da correcdo primaria do palato é objeto de estudo de um projeto
multicéntrico internacional que esta sendo realizado no HRAC-USP, junto a outros

centros reabilitadores europeus (Timing of Primary Surgery — TOPS/NIH-USA). O
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projeto visa comparar, prospectivamente, os resultados de fala de individuos com
fissura de palato, operados aos 6 e aos 12 meses pela técnica de Sommerlad.
Futuramente, os resultados deste estudo contribuirdo para a escolha da melhor

época a ser realizada a correcao primaria do palato (http://www.tops-trial.org.uk/).

Além da idade na corre¢cdo primaria do palato, outras varidveis sao
igualmente importantes para o adequado resultado de fala, dentre as quais estéo a
técnica cirdrgica utilizada e a experiéncia prévia do cirurgido. A técnica de Von
Langenbeck, com associacdo ou ndo da veloplastia intravelar, € o procedimento
mais difundido e utilizado entre os centros craniofaciais. A técnica consiste no
fechamento do palato em tempo Unico e em trés planos: assoalho nasal, tecido
muscular e mucosa oral (BERTIER, TRINDADE, SILVA FILHO, 2007; BILLMIRE,
2008).

No presente estudo, somente foi possivel obter dados em relacdo a técnica
cirrgica daqueles individuos que foram operados pelo servigco atual (n=209). Todos
as palatoplastias primarias foram realizadas por trés cirurgides plasticos diferentes,
utilizando a mesma técnica cirargica, Von Langenbeck com veloplastia intravelar. Ja
nas palatoplastias secundéarias (n=27), a técnica de Furlow foi o procedimento
utilizado, com bons resultados de fala e nenhum caso de fistula pds-operatoria.
Destes, 16 foram classificados com auséncia de hipernasalidade, 5 com
hipernasalidade leve, 3 com hipernasalidade moderada e apenas 2 com
hipernasalidade grave. Observou-se, ainda, 11 pacientes com sintomas ativos da
fala. Ainda que se ndo tenha realizado andlise dos resultados de acordo com cada
cirurgido, pode-se afirmar, pela atuacéo clinica, que os trés apresentam experiéncia

no tratamento das FLP de mais de 6 anos.

Uma das complicacBes mais discutidas na literatura € a formacéao de fistulas
de palato apés a palatoplastia. As fistulas ocorrem devido a falta de cicatrizacdo do
palato, causando uma comunicacgao entre a cavidade oral e nasal (WILLIAMS et al.,
2011; DESHPANDE et al., 2014; HARDWICKE, LANDINI, RICHARD, 2014). No
presente estudo, o indice de fistula foi de 18%, com correlagédo significante deste
achado com os resultados de fala, ou seja, os pacientes com fistula apresentaram
piores resultados de hipernasalidade e presenca de SAFF. Este indice assemelha-

se ao obtido em estudo realizado no HRAC-USP, de 17% dos casos operados por
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um Udnico cirurgido plastico, utilizando a mesma técnica cirurgica do presente estudo
para correcdo primaria do palato (BOSI, BRANDAO, YAMASHITA, 2016). Com
indices intermediarios, Brosco (2017) relatou a ocorréncia de fistula em pacientes
submetidos a palatoplastia priméaria por meio de duas técnicas cirurgicas, com um
indice de 20,6% com a técnica de Furlow e 11,7% com a técnica de Von

Langenbeck.

Estudos internacionais demonstram que indices de fistula variaram de 0,9%
(ANDRADES et al. 2008) a indices mais elevados, com proporcées de 30%
(ABDURRAZAQ et al. 2013), 31% (YANG et al. 2019) e de 54% e 57%, encontrados
por Maine et al. (2012). A formagédo da fistula e essa grande variagdo podem estar
relacionadas a fatores como, idade do individuo durante a cirurgia, experiéncia do
cirurgido plastico, tipo e amplitude da fissura palatina, febre, infeccbes, tensdo nas
suturas, estado nutricional do paciente e cuidados pés-operatorios (LOSKEN et
al.,2011; ABDURRAZAQ et al.,2013).

Em analise sociodemografica dos pacientes do presente estudo, constatou-se
gue a maioria é oriunda do interior do Amazonas (49%) e apresenta baixa renda
(85,9%), de acordo com a avaliagdo socioecondmica. Correlagdes significantes entre
esses aspectos e os resultados de fala constataram que os pacientes de regides
mais distantes da capital e de classe social mais baixa apresentaram 0s piores
resultados de fala. A idade média que esses pacientes foram submetidos a cirurgias
primarias, seja queiloplastia ou palatoplastia, € superior a observada naqueles que
moram na capital, 0 que pode ser justificado pelo dificil acesso desses individuos a
capital, fato ja abordado anteriormente.

Com relacdo ao tipo de FLP, observou-se, no grupo total de pacientes
avaliados, que a fissura isolada de palato, seguida da fissura transforame incisivo
esquerda foram as mais comuns. A semelhanca de Ferlin (2018), no presente
estudo, ndo foi observada correlacao significante entre os resultados de fala e tipo
de FLP.

E fato que a Regido Amazdnica ndo dispde, na atualidade, de servico
credenciado pelo Ministério da Saude para a reabilitacdo dos individuos com FLP,

apesar do direito constitucional ser garantido por meio de politicas sociais e




Discussao 55

econbmicas e pelo acesso universal e igualitario as acdes e servicos para a
promocao, protecado e recuperacdo da saude (C.F., Art. 196). A lei estadual n°® 376,
promulgada em 17 de maio de 2017, também equipara as fissuras labiopalatinas as
deficiéncias fisicas, para efeitos juridicos, no Estado do Amazonas, assegurando
0s mesmos direitos e garantias dos beneficios sociais das pessoas com deficiéncia
fisica ou mental previstos na Constituicdo do Estado. Entretanto, os mecanismos
hoje existentes sob a tutela do Estado ainda ndo conseguem garantir esses direitos

na sua totalidade.

Os atendimentos ambulatoriais em FLP na Regido Amazdbnica sao
realizados na Policlinica Governador Gilberto Mestrinho e as cirurgias plasticas,
financiadas, em sua maioria, pela ONG Smile Train, sdo realizadas em um Unico
hospital infantil, atendendo apenas as demandas infantis. Com isso, a populacéo
adulta permanece sem assisténcia cirurgica, sendo oferecido apenas a assisténcia
ambulatorial. Observa-se, ainda, no Estado, um grande nimero de individuos com
FLP com sequelas funcionais e estéticas pela falta de tratamento ou por tratamento
malsucedido. Os individuos que ndo receberam assisténcia conforme o protocolo
especificado podem apresentar necessidades diversificadas. Ainda que o ideal seja
a realizacdo das cirurgias primarias na primeira infancia, muitos pacientes da
regido acabam por receber o tratamento tardiamente, muitas vezes na idade
adulta. Da mesma forma, os tratamentos fonoaudiolégico, psicolégico, e
ortodéntico séo realizados em idades mais tardias. Assim, o paciente pode seguir
esse fluxo de atendimento em idade que n&o corresponda ao protocolado, com a
compreensao dos profissionais das limitacbes ao tratamento provocadas pelo

tempo.

Sabe-se que o0s custos da aten¢do a salude para a reabilitacdo dos pacientes
com fissuras craniofaciais séo elevados. Por outro lado, os custos do nao-tratamento
ou do tratamento ineficiente das anomalias craniofaciais sdo igualmente
expressivos. O 06nus em termos de morbidade, distarbios emocionais,
estigmatizacdo e exclusdo social recaem ndo somente sobre o individuo, mas
também sobre sua familia e a sociedade (MONLLEQO; GIL-DA-SILVA-LOPES, 2006).

Neste contexto e a partir dos achados do presente estudo, € de intencédo da

autora, a solicitacdo de providéncias aos poderes competentes. Com base no alto
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indice de alteracdes de fala e suas consequéncias socioemocionais, sera sugerido
gue tutelem o servico pelo Governo do Estado e ampliem os atendimentos, para que
todos os individuos com FLP possam ser comtemplados com a reabilitacao,
seguindo orientacbes da Portaria SAS/MS 62 de 19 de abril de 1994, para
implementagdo de um servico amplo e de referéncia nos atendimentos dos
individuos com FLP. A Portaria ainda define os seguintes servi¢cos que a unidade de
referéncia em atendimento do individuo com FLP deve possuir (BRASIL, 1994):
Cirurgia plastica, Odontologia (odontopediatria, ortodontia, cirurgia bucomaxilofacial,
clinica geral, prétese, implantodontia), Fonoaudiologia (fala, motricidade orofacial,
linguagem, audicdo, voz), Pediatria, Otorrinolaringologia, Anestesia, Clinica Médica,
Psicologia, Servico Social, Enfermagem, Nutricdo, Fisioterapia. Além de uma
estrutura fisica adequada para receber esses profissionais e pacientes de diferentes

faixas etérias.

Ressalte-se que mesmo ndo sendo um servi¢o credenciado pelo Ministério da
Saude € possivel observar a evolugdo no servico e nos resultados apresentados no
presente estudo, o que pode ser um indicativo da qualidade técnica dos
profissionais, uma vez que os estudos apontam que os resultados de profissionais
especialistas no tratamento dessa malformacdo sdo melhores quando comparados
aos do nédo especialistas. Adicionalmente, a quantidade de pacientes operados em
idade adequada idade (ou mais proximo dela) também é uma variavel que contribuiu
para a evolucdo do servico. Ainda assim, a alta proporcdo de hipernasalidade
residual é indicativo de necessidade de esforcos conjuntos para o estabelecimento
de metas e estratégias para a reducao do indice de insucesso. Para a alta proporcéo
de SAFF, além das cirurgias primarias em idade adequada, medidas como aumento
no numero de profissionais especializados, programa de prevencao de alteracdes de
fala, terapia fonoaudioldgica intensiva, treinamento especializado aos profissionais
da regido e manutengédo dos acompanhamentos podem favorecer esses resultados.

Em suma, foi possivel tragcar um perfil dos resultados de fala da Regiéo,
considerando suas limitag@es, dificuldades geograficas e sociais em populacado tao
carente de recursos e politicas publicas, confirmando a hipotese de resultados de
fala variaveis apos a palatoplastia, desde a normalidade ao grau mais severo de

alteracao.
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6 CONCLUSOES

a)

b)

A partir dos resultados obtidos no presente estudo é possivel concluir que
os individuos com FLP da Regido Amazbnica apresentam, em sua
maioria, alteracbes de fala apO6s a palatoplastia, caracterizados pela

hipernasalidade e sintomas ativos da DVF.

Piores resultados de fala foram observados entre os pacientes oriundos
de regides mais distantes da capital, com classificacdo socioecondmica
baixa, com idade da palatoplastia primaria superior a trés anos, presenca
de fistula de palato e operados pelo antigo servigco oferecido a esses

pacientes.
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ANEXO 1. Carta de anuéncia do responsavel pela InstituicAo onde o projeto foi
desenvolvido.

A

SUSAM
GOVERNO D0 ESTADO

Manaus, 29 de Agosto de 2017

Senhora Coordenadora,

Encaminhamos ao Comité de Etica em Pesquisa o Projeto de Pesquisa “Prevaléncia de alteragio
de fala em individuos com fissura labiopalatina da Regiio Amazdnica” de Laryssa Lopes de
Araujo sob a orientag3o da Profa. Doutora Ana Paula Fukushiro para ser avaliado do ponto de
vista ético.

Como parte da documentagdo solicitada por este Colegiado para a avaliagdo de projetos de
pesquisas envolvendo seres humanos, declaro estar ciente da realizagdo da referida pesquisa nas
dependéncias da Policlhnica Governador Gilberto Mestrinho na area de Fonoaudiologia, desta
Instituigdo e do matenial solicitado da infraestrutura, recursos e pessoal necessarios para receber

0s equipamentos solicitados necessaros pira o desenvolvimento da pesquisa

Informamos que o trabalho su v Lariado em nossas instalagdes, apas aprovagdo de um

Comité de Etica em Pesquita w0 LM ANOos

Atenciosamente,

Led! .

Profal Dra. Ana Ratia Flkushiro Selma Soares de Oliveira
Orientadora Diretora Policlinica Gov. Gilberto Mes&-&g
&
e
o FGAs®
R
)

Dra. Renata Paciello Yamashita
Coordenadora do Comité de Etica em Pesquisa-HRAC-USP
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ANEXO 2. Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do
Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais da Universidade de Séao Paulo.

4 USP - HOSPITAL DE
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ANEXO 3. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

LE] Laboratério de Fisiologia

SUSAM L4l
~

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé, paciente da Policlinica Governador Gilberto Mestrinho, estd sendo convidado (a) a participar da
pesquisa que tem como titulo “Prevaléncia de alteracdo de fala em individuos com fissura labiopalatina da
Regido Amazénica”, realizado pela fonoaudidloga, aluna de doutorado do HRAC-USP Laryssa Lopes de
Araujo, CRFa.10532, sob orientagdo da Profa. Dra. Ana Paula Fukushiro, CRFa.8267, que tem como objetivo:
Verificar os resultados de fala apds palatoplastia primaria e secundéria de casos de fissura labiopalatina da
Regido Amazonica e verificar a correlagéo entre resultados de fala e caracteristicas sociodemograficas.

Avaliac8es: Para a realizacdo da pesquisa, durante o atendimento fonoaudiol6gico de rotina na Policlinica, sera
realizada uma gravagdo da fala (somente som), onde vocé ficard sentado em uma cadeira de frente para o
microfone e gravador que estardo em cima de uma mesa e vocé devera repetir algumas palavras e frases.
Depois, sera gravado, também, uma breve conversa entre vocé e o avaliador, com base em perguntas simples
como “Conte o que vocé gosta de fazer em seu tempo livre?” Ou “Conte-nos o que vocé fez ontem?”.
Posteriormente, o audio sera distribuido para trés fonoaudiélogos experientes no atendimento a pacientes com
fissura labiopalatina que irdo analisar e classificar as amostras de fala, analisando o quanto a fala sai pelo nariz e
se tem “soquinhos” e “raspadinhos” durante a fala. O tempo de gravacédo de fala é de aproximadamente 20
minutos.

N&o hé risco importante durante esta avaliacdo, vocé pode sentir vergonha de ter sua voz gravada ou leve
cansaco ao ter que repetir palavras e frases, mas caso isso aconteca, posso parar a gravagao e retornar apos
sua melhora.

Ao participar deste estudo, ndo ha beneficio direto para vocé, entretanto, ira contribuir no avango cientifico,
ajudando nas condutas dos casos de fissura palatina, nas orientacdes a expectativa do paciente e sua familia
com relagdo aos resultados de fala, além de verificar, de forma criteriosa e objetiva, os resultados cirurgicos da
Policlinica, permitindo a comparagéo entre diversos centros que atendem pacientes com fissura palatina.

Vocé recebera assisténcia e sera acompanhado pela Policlinica Governador Gilberto Mestrinho, mesmo
apos o término da pesquisa, com avaliagdes fonoaudiolégicas de rotina. Vocé ndo tera gastos com a participacao
no estudo, pois esses procedimentos serdo realizados durante o seu atendimento de rotina da Policlinica. N&o
estdo previstos pagamentos de transporte, alimentagéo, estadia ou qualquer outro tipo de remuneragdo. Porém,
nés nos comprometemos a indenizar vocé caso, numa eventualidade, vocé sofra algum dano decorrente da
participacdo no estudo.

Vocé tem plena liberdade de recusar-se a participar do estudo ou retirar seu consentimento, em qualquer fase do
estudo, sem penalizagdo alguma, e sem influenciar no tratamento da fissura labiopalatina.

Os dados e os resultados do estudo serdo mantidos em sigilo. Uma via desse consentimento informado ficara
com vocé e a outra sera arquivada no Laboratério de Fisiologia do Hospital de Reabilitagdo de Anomalias
Craniofaciais-USP-Bauru por, pelo menos, 10 anos apoés o seu final. Os resultados poderéo ser publicados e/ou
apresentados em eventos cientificos sem identificar o participante do estudo. As gravacfes serdo mantidas
completamente confidenciais de acordo com os requisitos legais em vigor.

Para esclarecimentos de duvidas sobre a sua participacdo na pesquisa poderd entrar em contato com a
pesquisadora Laryssa Lopes de Araujo, por meio do telefone (92) 31988000, e-mail: laryssalopes@usp.br e, para
denuncias_efou reclamacées entrar em contato com Comité de Etica em Pesquisa-HRAC/USP, & Rua Silvio
Marchione, 3-20 - Vila Universitaria - CEP 17012-900 - Bauru/SP no Servigo de Apoio ao Ensino, Pesquisa e

Extensdo ou pelo telefone (14) 3235-8421, das 8h as 18h (segunda a sexta-feira) ou pelo e-mail:

cephrac@usp.br.

Pelo presente instrumento que atende as exigéncias legais, o] Sr. (@
portador da
cédula de identidade , apos leitura minuciosa das informag¢des constantes neste

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, devidamente explicada pelos profissionais em seus
minimos detalhes, ciente dos servigos e procedimentos aos quais sera submetido, ndo restando quaisquer
davidas a respeito do lido e explicado, firma seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO concordando em

| Rubricas: |
I Participante da pesquisa: !
: Pesquisadora Responsavel: :
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participar da pesquisa proposta. Fica claro que o sujeito da pesquisa, pode a qualquer momento retirar seu
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e deixar de participar desta pesquisa e ciente de que todas as
informagdes prestadas tornar-se-do confidenciais e guardadas por for¢a de sigilo profissional. Por fim, como
pesquisador(a) responsavel pela pesquisa, comprometo-me a cumprir todas as exigéncias contidas na resolucédo
do CNS/MS n. 466 de dezembro de 2012, publicada em 13 de junho de 2013.

Por estarmos de acordo com o presente termo, o firmamos em duas vias (uma via para o participante da
pesquisa e outra para o pesquisador) que serdo rubricadas em todas as suas paginas e assinadas ao seu
término.

Manaus, AM, de de

Assinatura do paciente Laryssa Lopes de Araljo
Pesquisadora responséavel

Assinatura do Responsével
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ANEXO 4. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para o responsavel legal.

&v‘
Laboratoério de Fisiologia R o
~

SUSAM TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Seu (sua) filho (a), paciente da Policlinica Governador Gilberto Mestrinho, esta sendo convidado (a) a
participar da pesquisa que tem titulo “Prevaléncia de alteracdo de fala em individuos com fissura
labiopalatina da Regiao Amazénica”, realizado pela fonoauditloga, aluna de doutorado do HRAC-USP
Laryssa Lopes de Araudjo, CRFa.10532, sob orientagdo da Profa. Dra. Ana Paula Fukushiro, CRFa.8267, que tem
como objetivo: Verificar os resultados de fala apés palatoplastia primaria e secundaria de casos de fissura
labiopalatina da Regido Amazbnica e Verificar a correlacdo entre resultados de fala e caracteristicas
sociodemograéficas.

Avaliac8es: Para a realizagdo da pesquisa, durante o atendimento fonoaudiolégico de rotina na Policlinica, sera
realizada uma gravagao da fala (somente som), onde seu (sua) filho (a) ficara sentado em uma cadeira de frente
para o microfone e gravador que estardo em cima de uma mesa e ele devera repetir algumas palavras e frases.
Depois, sera gravado, também, uma breve conversa entre ele e o avaliador, com base em perguntas simples
como “Conte o que vocé gosta de fazer em seu tempo livre?” Ou “Conte-nos o que vocé fez ontem?”.
Posteriormente, o audio sera distribuido para trés fonoaudiélogos experientes no atendimento a pacientes com
fissura labiopalatina que irdo analisar e classificar as amostras de fala, analisando o quanto a fala sai pelo nariz e
se tem “soquinhos” e “raspadinhos” durante a fala. O tempo de gravacgdo de fala é de aproximadamente 20
minutos.

N&o hé risco importante durante esta avaliagcdo, seu (sua) filho (a) pode sentir vergonha de ter sua voz gravada
ou leve cansaco ao ter que repetir palavras e frases, mas caso isso acontega, posso parar a gravagao e retornar
apos sua melhora.

Ao participar deste estudo, ndo ha beneficio direto para seu (sua) filho (a), entretanto, ir4 contribuir no avango
cientifico, ajudando nas condutas dos casos de fissura palatina, nas orientacdes a expectativa do paciente e sua
familia com relacdo aos resultados de fala, além de verificar, de forma criteriosa e objetiva, os resultados
cirurgicos da Policlinica, permitindo a comparacgado entre diversos centros que atendem pacientes com fissura
palatina.

Seu (sua) filho (a) recebera assisténcia e sera acompanhado pela Policlinica Governador Gilberto
Mestrinho, mesmo apoés o término da pesquisa, com avaliagfes fonoaudiolégicas de rotina. Vocé néo terd gastos
com a participacdo no estudo, pois esses procedimentos serdo realizados durante o atendimento de rotina da
Policlinica. Nao estdo previstos pagamentos de transporte, alimentacdo, estadia ou qualquer outro tipo de
remuneracdo. Porém, n6s nos comprometemos a indenizar vocé caso, huma eventualidade, seu (sua) filho (a)
sofra algum dano decorrente da participagéo no estudo.

Vocé tem plena liberdade de recusar-se a participar do estudo ou retirar seu consentimento, em qualquer fase do
estudo, sem penalizagdo alguma, e sem influenciar no tratamento da fissura labiopalatina.

Os dados e os resultados do estudo serdo mantidos em sigilo. Uma via desse consentimento informado ficara
com vocé e a outra sera arquivada no Laboratério de Fisiologia do Hospital de Reabilitagdo de Anomalias
Craniofaciais-USP-Bauru por, pelo menos, 10 anos apés o seu final. Os resultados poderdo ser publicados e/ou
apresentados em eventos cientificos sem identificar o participante do estudo. As gravacdes serdo mantidas
completamente confidenciais de acordo com os requisitos legais em vigor.

Para esclarecimentos de dividas sobre a participacdo de seu (sua) filho (a) na pesquisa poderd entrar em
contato com a pesquisadora Laryssa Lopes de Araljo, por meio do telefone (92) 31988000, e-mail:
laryssalopes@usp.br e, para dendncias e/ou reclamacdes entrar em contato com Comité de Etica em Pesquisa-
HRAC/USP, a rua Silvio Marchione, 3-20 - Vila Universitaria - CEP 17012-900 - Bauru/SP no Servi¢o de Apoio ao
Ensino, Pesquisa e Extenséo ou pelo telefone (14) 3235-8421, das 8h as 18h (segunda a sexta-feira) ou pelo e-

mail: cephrac@usp.br.

Pelo presente instrumento que atende as exigéncias legais, o] Sr. (@
portador da cédula de identidade ,

Rubricas: —

. i
Responsavel legal: |
Pesquisadora Responsavel: |
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apos leitura minuciosa das informagdes constantes neste TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO, devidamente explicada pelos profissionais em seus minimos detalhes, ciente dos servigos e
procedimentos aos quais sera submetido, ndo restando quaisquer davidas a respeito do lido e explicado, firma
seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO concordando em participar da pesquisa proposta. Fica claro
gue o sujeito da pesquisa, pode a qualguer momento retirar ssu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e
deixar de participar desta pesquisa e ciente de que todas as informac¢des prestadas tornar-se-8o confidenciais e
guardadas por forca de sigilo profissional. Por fim, como pesquisador(a) responsavel pela pesquisa,
comprometo-me a cumprir todas as exigéncias contidas na resolugdo do CNS/MS n. 466 de dezembro de 2012,
publicada em 13 de junho de 2013.

Por estarmos de acordo com o presente termo, o firmamos em duas vias (uma via para o participante da
pesquisa e outra para 0 pesquisador) que serdo rubricadas em todas as suas paginas e assinadas ao seu
término.

Manaus, AM, de de

Assinatura do paciente Laryssa Lopes de Araujo
Pesquisadora responsavel

Assinatura do Responsavel
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ANEXO 5. Termo de Assentimento Livre e Esclarecido oferecido para criangas de 09

a l7 anos.

Laboratério de Fisiologia
SUSAM -
PSS TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

(09 a 17 anos)

Meu nome é Laryssa Lopes de Araijo, sou fonoaudidloga e fago pesquisas aqui na Policlinica
Governador Gilberto Mestrinho. Vocé gostaria de participar da pesquisa que estou realizando agora? Seus pais
ja sabem da pesquisa e concordaram com sua participagdo, mas quero saber se vocé aceita também. Pode
conversar com alguém se quiser.

A pesquisa que estou realizando agora avalia a sua fala e a fala de outras criangas para ajudar a
melhorar o tratamento.

Vocé foi escolhido para participar porque tem idade para realizar a gravacéo de fala e porque vocé fez
ja fez uma cirurgia no céu da boca. Vocé pode escolher se quer participar. Seja qual for sua decisdo, nada
mudaré no seu tratamento e atendimento aqui na Policlinica.

Se vocé aceitar participar, primeiro vamos entrar em uma sala, junto com o responsavel, se vocé quiser,
onde vocé ira repetir algumas palavras e frases e me contar um pouco do seu dia, desde a hora que acorda até a
hora que vai dormir. Sua voz, entédo, sera gravada enquanto fala todas essas coisas. Todas as avaliagfes juntas
terdo duragdo aproximada de 20 minutos. A avaliagdo ndo déi ou causa algum desconforto, mas caso vocé fique
cansado, podemos parar a gravagao.

Com esta avaliacdo podemos saber como esta a sua fala e ainda ajudar as outras criangas que vém a
Policlinica.

Outras pessoas poderdo saber que vocé esta participando de uma pesquisa? N&o. As informacdes
sobre vocé serdo coletadas na pesquisa e ninguém, exceto os investigadores poderdo ter acesso a elas. Nao
falaremos que vocé esta na pesquisa com mais ninguém e seu nome néo ird aparecer em nenhum lugar.

Depois que a pesquisa acabar, os resultados serdo informados para vocé e seus pais, também podera
ser publicada em uma revista cientifica, ou livro, ou conferéncia, etc.

Agora que vocé me conhece e sabe sobre a pesquisa, vocé pode decidir ou ndo em participar. Ninguém
ficara bravo ou desapontado com vocé se vocé disser ndo. A escolha é sua. Vocé pode pensar nisto e falar
depois se vocé quiser. Vocé pode dizer sim agora e mudar de idéia depois e tudo continuara bem.

Contato:

Laryssa Lopes de Araujo

Av. Getulio Vargas, 341. Centro — CEP 69020010

Telefone (92) 31988000. Manaus-AM

Rua Silvio Marchione, 3-20 - Vila Universitaria - CEP 17012-900
Telefone (14) 3235-8137. Bauru-SP

E-mail: laryssalopes@usp.br

Certificado do Assentimento

Acompanhei a explicagdo que foi feita a crianga/adolescente sobre a
PESQUISA. ...eeeiireeeiiie ettt e o(a) mesmo(a) concordou em participar.

Assinatura dos PaiS/TESPONSAVEIS: ........eeveriiiiiiiiieiiiee st e sieee e

Assinatura do PartiCiPaNTE: ...........ccooiiiiiiiiiiiiie e

Assinatura do PeSUUISATON: ........eeiiiiiiiieeee ettt

Data: ......... Lo Lo

1 )

| Rubricas:

| Participante da pesquisa e/ou responsavel legal:
I Pesquisadora Responsavel:

1
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ANEXO 6. Termo de Assentimento Livre e Esclarecido oferecido para criangas de 04

a 08 anos.
LK
SUSAM Laborat6rio de Fisiologia -
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(4 a8 anos)

Meu nome é Laryssa Lopes de Aragjo, sou fonoaudiéloga e fago pesquisas aqui na Policlinica
Governador Gilberto Mestrinho. Vocé gostaria de participar da pesquisa que estou realizando agora? Seus pais
ja sabem da pesquisa e concordaram com sua participacdo, mas quero saber se vocé aceita também. Pode
conversar com alguém se quiser.

A pesquisa que estou realizando agora avalia a sua fala e a fala de outras criangas para ajudar a
melhorar o tratamento.

Vocé foi escolhido para participar porque tem idade para realizar a gravagdo de fala e porque vocé fez
ja fez uma cirurgia no céu da boca. Vocé pode escolher se quer participar. Se quiser participar sua voz seri
gravada enquanto repete algumas palavras e frases e conversamos um pouco. Todas as avaliagfes juntas terdo
duragdo aproximada de 20 minutos. A avaliacdo ndo déi ou causa algum desconforto, mas caso vocé fique
cansado, podemos parar a gravacao.

Fonte: https://www.google.com.br

Com esta avaliagdo podemos saber como esta a sua fala e ainda ajudar as outras criangas que vém a
Policlinica.
Agora que vocé me conhece e sabe sobre a pesquisa, vocé pode decidir ou ndo em participar.

1 .

1 Rubricas:

| Participante da pesquisa e/ou responsavel legal:
I Pesquisadora Responsavel:

1
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SIM | NAO

Contato:

Laryssa Lopes de Araudjo

Av. Getulio Vargas, 341. Centro — CEP 69020010

Telefone (92) 31988000.

Rua Silvio Marchione, 3-20 - Vila Universitaria - CEP 17012-900
Telefone (14) 3235-8137

E-mail: laryssalopes@usp.br

Certificado do Assentimento

Acompanhei a explicagao que foi feita a crianca/adolescente sobre a
PESQUISA. ..eeeeirieeeieie ettt e o(a) mesmo(a) concordou em participar.

Assinatura dos PaiS/FESPONSAVEIS: .......ceevcuiiiiiieeiiii ettt

Assinatura do PESQUISATON: .........ccueeiiiieeiiie e e
Data: ......... Lo Lo
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