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RESUMO

Objetivo: A insuficiéncia velofaringea (IVF) é uma observacdo frequente em
individuos com fissura palatina, mesmo apés a palatoplastia priméria. Palatoplastias
secundéarias sdo, nestes casos, necessarias para promover o fechamento
velofaringeo. O presente estudo teve como objetivo verificar a eficacia da
palatoplastia secundaria de Sommerlad no tratamento das desordens de fala
caracteristicas da IVF, por se tratar de um procedimento mais fisiologico e menos
obstrutivo. Material e métodos: Vinte e trés individuos com idade entre 6 e 23 anos,
de ambos o0s sexos, portadores de fissura de palatotlabio operada(s), com
diagnéstico de IVF, foram avaliados antes e ap0s a palatoplastia secundaria pela
técnica de Sommerlad. As caracteristicas da fala relacionadas a funcéo velofaringea
(nasalidade, impressdo global da funcédo velofaringea e sintomas ativos de fala)
foram investigadas por avaliacdo perceptivo-auditiva realizada por trés
fonoaudidlogos experientes na area, utilizando gravacdo digital em audio de
vocabulos e sentencas padronizados, e, por analise instrumental da nasalancia da
fala por meio de um nasOGmetro, utilizando leitura ou repeticAo de sentencas
padronizadas. O sucesso cirargico foi interpretado como eliminacdo ou reducéo da
hipernasalidade. Resultados: O sucesso cirdrgico foi observado em 14 dos 20
pacientes analisados na avaliagcdo perceptivo-auditiva (70%), sendo a eliminacéo da
hipernasalidade constatada em 11 (55%) dos pacientes e a reducéo, em 3 (15%).
Parametros pés-operatérios normais foram observados apenas nas criancas (6-16
anos). Observou-se significante reducdo da média da nasalancia para as sentencas
orais e nasais apés a cirurgia para o total de participantes. A andlise individual dos
dados mostrou que 57% dos pacientes apresentaram valores de nasalancia
sugestivos de eliminacdo ou reducado da hipernasalidade apds a cirurgia. A reducéo
da nasalancia apés a cirurgia foi significativamente maior nos participantes de 6 a 12
anos, corroborando com os achados da avaliacdo perceptivo-auditiva. Nenhum
paciente apresentou escores de nasalancia sugestivos de hiponasalidade.
Conclusédo: A avaliacdo perceptivo-auditiva da fala e a andlise da nasalancia
mostraram que, em individuos com fissura de palato operada e IVF, a palatoplastia

secundaria de Sommerlad demonstrou ser um procedimento eficaz na eliminacéo da







hipernasalidade, sem levar a hiponasalidade, que pode ser observada apos a
cirurgia de retalho faringeo.

Palavras-chave: Fala. Fissura Palatina. Insuficiéncia Velofaringea.







ABSTRACT

Speech nasality and nasalance following secondary Sommerlad palatoplasty in
individuals with velopharyngeal insufficiency:
a prospective study
Objective: Velopharyngeal insufficiency (VPI) is frequently seen among individuals
with cleft palate, even after primary palatoplasty. Secondary palatoplasties are
necessary to favor velopharyngeal closure. The present study aimed to verify the
efficacy of secondary Sommerlad palatoplasty (palate re-repair), a more physiological
and less obstructive procedure for the treatment of VPI speech disorders. Material
and methods: Twenty-three individuals, aged 6 to 23 years, of both sexes, with
repaired cleft palatetlip and VPI, were evaluated before and after secondary
palatoplasty by the Sommerlad technique. Speech characteristics related to
velopharyngeal function (nasality, global impression of velopharyngeal function and
active speech symptoms) were investigated by auditory-perceptual evaluation
performed by three experienced speech therapists, using audio-digital recording of
standardized words and sentences, and by instrumental analysis of speech
nasalance, with a nasometer, using reading or repetition of standardized sentences.
Surgical success was defined as absence or reduced hypernasality on speech
assessment. Results: Surgical success was observed in 14 out of the 20 patients
analyzed perceptuallly (70%). Hypernasality was eliminated in 11 (55%) patients and
reduced in 3 (15%). Normal postoperative parameters were observed only among
children (6-16 years). A significant reduction in mean nasalance was observed for
oral and nasal sentences after surgery in the group of 23 participants. Individual
analysis of data showed that 57% of the patients had postoperative nasalance values
suggestive of elimination or reduction of hypernasality. The nasalance decrease
observed after surgery was significantly greater in the participants aged 6 to 12
years, corroborating findings of the auditory-perceptual assessment. No patient
presented nasalance scores suggestive of hyponasality. Conclusion: The auditory-
perceptual assessment of speech and nasalance analysis have shown that in
individuals with repaired cleft palate and VPI, the Sommerlad secondary palatoplasty
proved to be effective in eliminating hypernasality, without causing the hyponasality

typically seen after the pharyngeal flap surgery.

Keywords: Speech. Cleft Palate. Velopharyngeal Insufficiency.
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1 INTRODUCAO

As fissuras palatinas podem comprometer estruturas envolvidas no
funcionamento do mecanismo velofaringeo, responsaveis pela separacdo da
nasofaringe e orofaringe na producdo de fala®. Como consequéncia, esse
comprometimento pode acarretar prejuizos significativos sobre a ressonancia da
fala®-

Para o reparo da fissura palatina, € imprescindivel uma intervencéo cirlrgica -
a chamada palatoplastia priméria, que visa reconstruir o defeito morfofuncional.
Trata-se do primeiro procedimento cirdrgico a ser realizado no longo processo da
reabilitacdo®®. Contudo, apés a cirurgia, pode ocorrer uma falha residual na
movimentacdo das estruturas que compdem o mecanismo velofaringeo, resultando

em uma condicdo denominada insuficiéncia velofaringea (IVF)©& "

A IVF pode ocorrer por diferentes fatores como: palato curto, fibrose cicatricial
e/ou musculos posicionados incorretamente durante a cirurgia primaria® e, como
consequéncia da IVF, sintomas de fala atipicos podem ser observados, sendo este

um dos aspectos mais estigmatizantes da fissura labiopalatina®.

Dentre os sintomas de fala resultantes da IVF, estdo a hipernasalidade, que
se refere a ressonancia nasal excessiva para sons nao nasalizados, resultante do
acoplamento anormal das cavidades oral e nasal durante a fala; a emissdo de ar
nasal (audivel ou nao), caracterizada pela inapropriada liberacdo de ar pela
cavidade nasal durante a producédo da fala; e, a fraca pressao intraoral na producéo
de consoantes de presséo. Essas alteracdes sdo consequéncias diretas da falha do
fechamento velofaringeo. As articulacdes compensatérias ou erros ndo-orais ativos
sdo alteracbes de fala que estdo indiretamente relacionadas a IVF. Referem-se a
erros compensatorios aprendidos e ocorrem em resposta ao defeito anatémico.
Quando presentes, essas alteracdes podem prejudicar a inteligibilidade de fala em

diferentes graus:9*?.

Diante do exposto, fica nitida a necessidade de intervencéo fonoaudioldgica

mediante um possivel diagnostico de IVF, a qual deve ser, primeiramente, realizada
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por meio de uma avaliacdo perceptivo-auditiva da fala, em que alteracbes de fala
relacionadas direta ou indiretamente a IVF sdo identificadas. Esta avaliagdo é
considerada padréo-ouro para identificar alteracdes de fala relacionadas a funcéo
velofaringea®®. Para confirmar as impressdes clinicas, métodos instrumentais
diretos, como a nasofaringoscopia e a videofluoroscopia e indiretos como a
nasometria e a rinomanometria ou técnica fluxo-pressdo podem ser utilizados na

identificacéo e diagnéstico da IVF®41,

Com o diagnéstico de IVF estabelecido, o tratamento pode muitas vezes
requerer uma cirurgia secundaria no palato, o que permitirA um adequado
funcionamento do mecanismo velofaringeo e, consequentemente, uma adequada
producdo de fala. Diferentes procedimentos cirdrgicos secundarios sao utilizados
para esse tipo de correcao: retalhos faringeos, aumento da parede posterior da
faringe, esfincteroplastias e mobilizacdo dos musculos levantadores do palato,
incluindo-se aqui o procedimento de veloplastia intravelar. A escolha da técnica
cirdrgica tem se baseado em critérios como a gravidade da IVF e o tamanho da falha

velofaringea, determinados por meio de avaliacdo clinica e instrumental® ©.

A literatura ainda aponta a cirurgia de retalho faringeo como o procedimento
secundario mais utilizada para correcéo da IVF®"®_ Sao notérias as repercussdes
positivas do retalho faringeo sobre a funcdo velofaringea e, consequentemente, a
fala. Um estudo realizado no Laboratério de Fisiologia do HRAC-USP observou que,
ap0s a cirurgia do retalho faringeo, houve reducdo da nasalancia, o correlato
acustico da nasalidade e melhora no grau do fechamento velofaringeo em 65% dos
240 pacientes analisados prospectivamente, por meio de instrumentac&o objetiva™®.

Por outro lado, o fato da cirurgia de retalho faringeo criar uma obstrucéo
mecanica parcial na nasofaringe, com o objetivo de favorecer o fechamento
velofaringeo durante a fala®??, pode levar ao comprometimento da paténcia
faringea, podendo ocasionar além de hiponasalidade na fala, sintomas respiratorios
durante o sono, como ronco e até mesmo apnéia obstrutiva, como demonstrado em
outros estudos realizados no Laboratério de Fisiologia®?. Frente a esses achados,
a literatura tem defendido cirurgias consideradas mais fisiologicas, ou seja, que
respeitam a anatomo-fisiologia do palato e que se baseiam no retroposicionamento

da musculatura velar, sem levar a uma obstrugédo mecanica®®?®,
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Entre as cirurgias dessa modalidade, encontra-se a palatoplastia secundaria
pela técnica de Sommerlad (palate re-repair). Trata-se de uma velopastia intravelar
qgue se diferencia de outras por envolver disseccéo radical, além de mobilizacdo e
retroposicdo da musculatura velar, por incluir tenotomia do tensor do palato e pelo
fato de ser realizada sob microscopia cirtrgica®. A musculatura palatina assume
uma posi¢cdo mais transversal na parte posterior do véu, sem modificar a anatomia
da faringe. A técnica tem sido relatada como sendo eficaz e mais fisiolégica no
tratamento da IVF e utilizada nos casos em que o palato foi operado primariamente,

sem dissecc¢éo ou disseccdo minima dos musculos velares®.

A palatoplastia pela técnica de Sommerlad j& vem sendo utilizada como
cirurgia primaria no HRAC-USP, particularmente no desenvolvimento do projeto
multicéntrico internacional, denominado TIMING OF PRIMARY SURGERY IN
CLEFT PALATE (TOPS). As impressdes clinicas preliminares e ainda néo
publicadas apontam para resultados favoraveis em termos de fala, o que levou
nossa equipe de cirurgia a usar 0 mesmo procedimento como intervencao
secundaria em criancas e adultos apresentando IVF. No entanto, nossa Instituicdo
ainda nao dispbe de dados sobre a eficacia do uso da palatoplastia de Sommerlad

como intervenc¢do secundaria.

Face a importancia desses achados, ndo apenas para nossa Instituicdo, mas
para a literatura em geral, o presente estudo foi conduzido sob a hipétese de que a
cirurgia secundaria de Sommerlad é eficaz na eliminacéo da hipernasalidade da fala
em individuos com IVF, como parte de um projeto de pesquisa mais amplo,
aprovado pelo CEP institucional (parecer nimero 1.905.404), que visou investigar a
eficacia da palatoplastia de Sommerlad como intervencdo secundaria, ndo apenas
nos aspectos de fala, mas também quanto a respiracao e sono, além das eventuais

complicagbes associadas.

Os achados aqui obtidos no que diz respeito a fala dos individuos submetidos
a palatoplastia secundaria pela técnica de Sommerlad, resultaram em dois artigos,
gue serdo a seguir apresentados, sendo que no primeiro, utilizou-se a avaliacao
perceptivo-auditiva como método de investigacdo dos resultados, e no segundo, um

meétodo instrumental de avaliagdo, a nasometria.
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2 OBJETIVOS

O objetivo geral do presente estudo foi analisar a eficacia da palatoplastia
secundéaria de Sommerlad (palate re-repair) na correcdo da IVF, em individuos
previamente operados do palato. Para isso, cada manuscrito aqui apresentado teve

como objetivo especifico:

Artigo 1:
Verificar, prospectivamente, a eficacia da palatoplastia secundéaria de
Sommerlad, em criangas e adultos com fissura de palato operada, por meio
de julgamento perceptivo-auditivo, antes e apds a cirurgia, procedimento

reconhecido como padrao-ouro para avaliacdo da funcéo velofaringea na fala.

Artigo 2:
Confirmar a eficacia da cirurgia quanto a reducdo e/ou eliminacdo da
hipernasalidade e quanto ao comprometimento da paténcia faringea, por meio
da medida da nasalancia da fala, o correlato acustico da nasalidade, e ainda,
analisar o efeito da idade sobre os resultados da cirurgia.







3 RELACAO ENTRE OS
ARTIGOS
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3 RELACAO ENTRE OS ARTIGOS

Sabe-se que para a avaliacdo da funcdo velofaringea, o julgamento
perceptivo-auditivo da fala é fundamental e, como ja mencionado, reconhecido como
método padrdo-ouro na literatura. Uma vez que o objetivo principal deste estudo foi
verificar a eficicia da palatoplastia secundaria de Sommerlad na corre¢édo da IVF, a
utilizacdo do julgamento perceptivo-auditivo por juizes se mostrou fundamental para
guantificar o sucesso da cirurgia na eliminacdo dos sintomas de fala relacionados a

IVF, o que foi o objeto de estudo do primeiro artigo que compde esta Tese.

Por outro lado, métodos instrumentais diretos e indiretos de avaliacdo da
funcdo velofaringea devem ser utilizados para complementar e confirmar as
impressdes clinicas relacionadas a IVF. Ressalte-se, também, que a literatura
recomenda que para avaliacdo de resultados cirargicos relacionados a fissura
labiopalatina, € importante a utilizacdo de, ao menos, um método instrumental.
Assim, o segundo artigo foi desenvolvido para analisar a eliminacdo/reducdo da
hipernasalidade por meio da medida da nasalancia, utilizando uma metodologia
denominada nasometria, técnica de facil execucdo, ndo invasiva, que permite a
comparacao de resultados pré- e poés-operatérios. Uma vez que a nasometria
também afere a presenca de hiponasalidade permitem sugerir, ainda, o eventual

comprometimento da paténcia faringea.

Assim, a utilizacdo do julgamento perceptivo-auditivo somado a avaliagao
objetiva da nasalancia da fala resultou nos dois artigos desta Tese, que juntos
objetivaram analisar a eficacia da palatopastia secundaria de Sommerlad sobre a

fala de individuos com IVF, de forma perceptiva e instrumental.
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4 ARTIGOS

4.1 Artigo 1

O primeiro artigo apresentado nesta Tese foi redigido em inglés de acordo
com as instrugbes e diretrizes do “The Cleft Palate-Craniofacial Journal” para

submissé&o de artigos.

Sommerlad palate re-repair for VPI treatment (part 2): prospective auditory-
perceptual assessment of speech (Palatoplastia secundaria de Sommerlad no

tratamento da IVF (parte 2): Avaliacdo perceptiva-auditiva prospectiva da fala)

Autores:

Bruna Mara Adorno Marmontel Aradjo

Laboratorio de Fisiologia, Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais,
Universidade de Sao Paulo.

Andressa Sharllene Carneiro da Silva
Laboratdrio de Fisiologia, Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais,
Universidade de Sao Paulo.

Carlos Eduardo Bertier
Secdo de Cirurgia Plastica, Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais,
Universidade de Sao Paulo.

Telma Vidotto de Sousa Brosco
Secdo de Cirurgia Plastica, Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais,
Universidade de Sao Paulo.

Renata Paciello Yamashita
Laboratdrio de Fisiologia, Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais,
Universidade de Sao Paulo.

Ana Claudia Martins Sampaio Teixeira
Laboratério de Fisiologia, Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais,
Universidade de Sao Paulo.

Inge Elly Kiemle Trindade

Laboratério de Fisiologia, Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais,
Universidade de S&o Paulo.

Departamento de Ciéncias Biologicas, Faculdade de Odontologia de Bauru,
Universidade de S&o Paulo.
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RESUMO

Objetivo: Verificar a eficacia da palatoplastia secundaria pela técnica de Sommerlad
por meio do julgamento perceptivo-auditivo da ressonancia da fala.

Desenho: Estudo prospectivo.

Local: Hospital institucional terciario craniofacial.

Participantes: 20 individuos néo-sindrdmicos, com fissura de palatoz labio, ja
submetidos as cirurgias primarias, idade entre 6 e 22 anos (10 do sexo masculino e
10 do sexo feminino), com insuficiéncia velofaringea e indicacdo de cirurgia
secundaria de palato pela técnica de Sommerlad.

Intervencdes: As caracteristicas de fala relacionadas a funcéo velofaringea (FVF)
foram investigadas por meio da avaliacdo perceptivo-auditiva, utilizando gravacéo
digital em audio, em média, 5 dias antes e 13 meses apos a palatoplastia secundaria
pela técnica de Sommerlad.

Principais medidas de resultado(s): Hipernasalidade, impressao global da FVF e
sintomas ativos de fala foram julgados de forma cega por trés fonoaudiélogos
experientes, antes e apods a cirurgia.

Resultados: O sucesso cirargico, interpretado como eliminagéo ou reducao da
hipernasalidade, foi observado em 14 dos 20 pacientes analisados (70%). No pos-
operatério, a nasalidade adequada foi observada em 55% dos pacientes e em 15%,
houve reducéo no grau de hipernasalidade. Parametros pds-operatorios normais
foram observados apenas nas criancas analisadas (6-16 anos).

Conclusdes: A avaliacao perceptivo-auditiva da fala mostrou que a palatoplastia
secundaria pela técnica de Sommerlad foi eficaz na eliminacdo da hipernasalidade e
na normalizacédo da funcéo velofaringea em um numero significativo de criancas.

DESCRITORES: fissura de palato, fala, disfuncéo velofaringea.
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INTRODUCAO

A fissura de palato atinge estruturas anatbmicas complexas e processos
fisiol6gicos refinados, comprometendo estruturas responsaveis pela producédo da
fala, com efeito significativo sobre a ressonancia (Smith e Losee, 2014). O
fechamento do palato, geralmente realizado aos 12 meses de idade, € uma das
primeiras cirurgias de um longo processo reabilitador (Bertier et al., 2007; Fisher e
Sommerlad, 2011; Baillie e Sell, 2020). Contudo, sintomas de insuficiéncia
velofaringea (IVF) podem ainda ser observados em parcela significativa dos casos
submetidos a palatoplastia primaria (Freitas et al., 2013; Kummer, 2013; Nam,
2018).

Os musculos do palato mole tém importante papel no fechamento
velofaringeo (Kummer, 2013; Perry, 2011). Em condi¢cBes normais, os levantadores
do palato se posicionam transversalmente em relacdo ao palato duro, constituindo o
principal componente do fechamento velofaringeo, que se completa com a
aproximacao das paredes faringeas laterais, medialmente, e da parede faringea
posterior, anteriormente. Quando da ocorréncia da fissura do palato, os musculos
levantadores posicionam-se sagitalmente, dirigindo-se da regido posterior para a
anterior e inserindo-se no bordo posterior do palato duro (Sommerlad, 2003). Esta
configuragdo andmala impede que os musculos levantadores executem sua

atividade habitual - a elevag&o do palato mole.

A cirurgia de retalho faringeo foi a cirurgia de escolha no tratamento da IVF de
diferentes centros por um longo periodo (Schwerdtfeger et al., 2009;_Fukushiro e
Trindade, 2011; Blacam et al., 2018). O retalho promove uma obstru¢cdo mecanica
parcial entre a oro e a nasofaringe corrigindo os sintomas da IVF. Por outro lado,

esta associado a desordens respiratorias do sono, como demonstrado por Zuiani et
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al. (1998), Yamashita e Trindade (2008), Cardia et al. (2011) e Campos et al. (2016).
Assim sendo, cirurgias ditas mais fisioldgicas, passaram a ser cada vez mais
defendidas na literatura (Yamashita et al., 2012; Barbosa et al., 2013; Bosi et al.,

2016).

Mais recentemente, com base na experiéncia adquirida pela equipe local na
conducéo do Projeto TOPS (Shaw et al., 2019), no qual se utilizou a cirurgia de
Sommerlad para o reparo primario do palato, optou-se também por utilizar a técnica
de reparo secundario de Sommerlad para o tratamento da IVF (Sommerlad et al.,
2002). A técnica visa o “re-reparo” do palato por meio de disseccao radical,
mobilizacdo e retroposicionamento dos musculos velares, e, ainda, tenotomia do
tensor do palato, realizada sob microscopia cirdrgica. Assim procedendo, a
musculatura velar assume uma posi¢cao mais transversal, favorecendo o fechamento
velofaringeo, sem modificacdo na anatomia da faringe (Sommerlad et al., 2002;
Bertier et al., 2021)". A técnica tem sido descrita como sendo eficaz e mais fisiolégica
no tratamento da IVF, nos casos em que o palato tenha sido operado,
primariamente, sem dissecc¢ao ou dissec¢do minima dos musculos velares
(Sommerlad et al. 1994; Sommerlad et al., 2002).

No estudo que iniciou esta série (parte 1), Bertier et al. (2021)* analisou 0s
aspectos cirdrgicos e anatébmicos da palatoplastia secundaria de Sommerlad, mais
precisamente as complicages associadas e sua efetividade sobre o fechamento
velofaringeo de individuos com fissura de palato previamente reparada, avaliado

objetivamente por rinomanometria modificada. A longo prazo, verificou-se que 81%

" Bertier CE, Silva ASC, Araljo BMAM, Brosco TVS, Sampaio-Teixeira ACM, Schwerdtfeger CMMA,
Trindade-Suedam IK, Trindade IEK. Sommerlad palate re-repair for VPI treatment (part 1): prospective
analysis of complications and velopharyngeal closure. Cleft Palate Craniofac J. Submetido em 2021.




Artigos 35

das criancas analisadas apresentaram melhora no fechamento velofaringeo apds a
cirurgia, o que néo foi constatado nos adultos.

Em continuidade & série iniciada por Bertier et al. (2021)", o presente estudo
(parte 2) teve por objetivo analisar, também prospectivamente, a eficacia da cirurgia
secundaria do palato pela técnica de Sommerlad, por meio de julgamento
perceptivo-auditivo da fala, antes e apds a cirurgia, procedimento reconhecido como

0 padrao-ouro para avaliacdo da funcéo velofaringea na fala.

MATERIAL E METODOS

O estudo foi desenvolvido na Unidade de Estudos da Fala e Respiracéo do
Laboratdrio de Fisiologia da instituicdo, apds assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido pelo préprio paciente, quando adulto, ou, pelos pais ou
responsaveis, no caso de paciente menor de idade, ao qual também foi aplicado o
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido. O estudo recebeu aprovagédo do Comité
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos Institucional (Parecer nimero

1.905.404).

Casuistica

O presente estudo € o segundo de uma série de trés, iniciada por Bertier et al.
(2021)*. Para o desenvolvimento do projeto como um todo, foram recrutados 82
pacientes e selecionados 57 de acordo com critérios de inclusédo e exclusdo. Desse
total, 36 individuos foram excluidos do presente estudo por ndo retornarem para
avaliacdo pos-operatoria e mais 1 por ter apresentado fistula no palato no pos-

operatorio (Figura 1).
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Foram, portanto, avaliados, prospectivamente, antes e ap0s a cirurgia, 20
individuos com fissura de palato, associada ou néao a fissura de labio, ja submetidos
a(s) cirurgia(s) primaria(s), com idade média de 12 anos, variando entre 6 e 22 anos,

sendo 10 do sexo masculino e 10 do sexo feminino.

Critérios de Incluséo

Neste segundo estudo da série, foram considerados como critérios de
incluséo: pacientes com fissura palatina operada e diagndstico de IVF, constatado
em avaliacado clinica e em imagens nasoendoscoépicas e/ou videofluroscépicas,

dentre aqueles operados e incluidos no estudo de Bertier et al. (2021)".

Critérios de Exclusao

N&o foram incluidos no estudo pacientes com sindromes, palato mole
categorizado como muito curto pelo cirurgido, fistula no palato duro, histérico de
obstrucdo nasal crénica e/ou condic¢des clinicas que impedissem a realiza¢do dos
exames, deficiéncia auditiva que comprometesse a comunicagao oral, incapacidade
fisica e/ou mental para a realizacdo dos exames, e, complicacfes cirlrgicas

constatadas no primeiro estudo da série.

Procedimentos

Analise perceptiva da fala
A avaliacdo dos aspectos relativos a fala foi realizada, 5 dias antes e 13

meses apos a cirurgia, em meédia, utilizando gravacao digital em audio da fala. Para
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os registros, foram utilizados um microfone marca Sony, modelo ECM-MS957,
posicionado em um suporte a uma distancia de 40cm da boca do paciente e ligado a
uma filmadora digital JVC, modelo GY-HM150E, sustentada por um tripé e
posicionada a 1m de distancia do paciente para os registros. As gravacdes foram
realizadas em sala com tratamento acustico projetada para este fim, apos
explicacbes gerais sobre o procedimento ao paciente.

A gravacéao foi realizada nas seguintes amostras de fala: 1) repeticéo de 9
vocabulos em Portugués Brasileiro: pipa, bis, burro, tatu, pilha, cuca, gui, fila, luz,

foneticamente balanceados (https://www.clispi.org) também utilizados no Projeto

TOPS; 2) repeticdo de frases em Portugués Brasileiro, propostos pela Forca Tarefa
Brazil Cleft e utilizadas de rotina por fonoaudiélogos em nossa instituicdo e em

outros centros craniofaciais do Brasil (https://centrinhousp.wordpress.com/tag/brasil-

cleft/): Papai olha a pipa; O tatu é teu; O cuco caiu aqui; A bibi babou; O dedo da
Duda doeu; O Gugu ¢ legal; A Fifi € fofa; O saci saiu; A Xuxa achou o cha; O vovd
viu a vela; A rosa € azul; A Juju é joia; A titia tira o leite; A rede é do Didi; Lulu olhou
a arara.

Para o julgamento perceptivo-auditivo, as gravacoes foram editadas, com
exclusdo da imagem do paciente, e as amostras de fala transferidas para um USB. A
analise foi realizada por trés fonoaudiologos experientes na avaliacao e reabilitacdo
dos disturbios da fala nas fissuras labiopalatinas, os quais, julgaram os seguintes
aspectos, a) hipernasalidade, usando escala de 4 pontos (1=ausente, 2=leve,
3=moderada e 4=grave); b) sintomas ativos de fala (articulacbes compensatorias),
classificados como 0= presente(s) ou 1=ausente(s), independente da sua
frequéncia; c) impressao global da funcao velofaringea (FVF), usando escala de 3

pontos , sendo 1=adequada, 2=marginal (evidéncia de poucas alteracdes, sugerindo
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fechamento marginal) e 3=inadequada (evidencia de alteracdes significativas,
geralmente exigindo tratamento cirirgico), adaptada da proposta de Lohmander et al.
(2009).

O julgamento perceptivo-auditivo foi realizado pelos trés avaliadores em dois
momentos: primeiro, individualmente e, quando ndo houve concordéancia entre 0s
avaliadores, uma reanalise de consenso foi realizada. Para tanto, antes do inicio das
avaliacoes, os trés avaliadores e o fonoaudidlogo pesquisador do estudo se
reuniram para fins de calibracdo. Foram apresentadas diferentes amostras de fala
de referéncia para hipernasalidade, impressao global da FVF e sintomas ativos de
fala, os quais foram selecionadas pelos proprios avaliadores para serem utilizadas
como amostra de referéncia. Cada avaliador recebeu um USB, contendo arquivos
com 1) instrucBes quanto aos procedimentos a serem empregados no julgamento
perceptivo-auditivo da fala, 2) amostras de referéncia, 3) amostras de fala pré- e
pos-cirargicas em ordem aleatoria e de forma cega, para julgamento e, 4) planilha
em Excel, para o preenchimento dos resultados. Cada um dos avaliadores recebeu,
também, um fone de ouvido marca AKG, modelo K240MKIlI, para ser conectado ao
notebook pessoal. Os avaliadores foram orientados a consultar os modelos de
referéncia a cada amostra analisada, bem como a analisa-las quantas vezes
julgassem necessario, em ambiente silencioso, utilizando o fone de ouvido, para
entdo procederem ao seu julgamento final. Um total de 40 amostras (20 pré-
operatérias e 20 pés-operatdrias) foram avaliadas aleatoriamente. Finalizada a
analise individual das amostras, procedeu-se a reavaliacdo dos casos em que nao
houve concordancia entre os trés avaliadores, a fim de se obter um consenso. Antes
de cada analise, as amostras de referéncia eram reapresentadas aos avaliadores e,

em seguida, a amostra a ser avaliada por consenso era reproduzida e, assim,
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chegava-se a um escore final para hipernasalidade e/ou impresséao global da FVF

e/ou sintomas ativos de fala.

4 FORMA DE ANALISE DO(S) RESULTADO(S)

A hipernasalidade foi considerada como desfecho primério e os sintomas
ativos de fala e a impresséao global da FVF foram considerados desfechos
secundarios.

Com base no julgamento individual ou consensual, foi definido um escore final
para cada um dos trés aspectos de fala analisados nas condicdes pré e pos-
cirdrgica. O sucesso cirurgico foi definido como auséncia de hipernasalidade ou
reducdo de ao menos um escore no poés-cirdrgico, relativamente ao pré-cirargico.

A significancia das diferencas pré- e pos-operatorias dos parametros
estudados foi analisada por meio do teste de Wilcoxon, para um nivel de

significancia de 5%.

RESULTADOS
A tabela 1 mostra os escores individuais pré- e pés-cirurgicos atribuidos a
hipernasalidade, sintomas ativos de fala e impressao global da FVF em 15 criancas

e 5 adultos analisados.

A tabela 2 mostra a distribuicdo dos individuos quanto ao grau de
hipernasalidade, verificando-se que, no pré-operatorio, 12 (60%) dos individuos
foram classificados como tendo hipernasalidade leve, 7 (35%) hipernasalidade
moderada e 1(5%) hipernasalidade grave, enquanto que, no pés-operatoério, 11
(55%) dos pacientes foram classificados como tendo hipernasalidade ausente, 7

(35%) leve e 2 (10%) moderada. A tabela 2 mostra, ainda, que 14 (70%) pacientes
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apresentaram melhora no grau de hipernasalidade (valores a esquerda da linha
inclinada), 6 (30%) nao tiveram alteracdo e nenhum teve piora (valores a direita da
linha inclinada). O escore mediano da hipernasalidade antes da cirurgia foi 2
(hipernasalidade leve) e apds a cirurgia foi 1 (hipernasalidade ausente). A analise
estatistica mostrou que a reducédo da hipernasalidade apos a cirurgia foi

estatisticamente significante (p<0,001).

A tabela 3 mostra a distribuicdo dos individuos quanto a impresséao global da
FVF. Verificou-se que, no pré-operatdrio, nenhum caso analisado (0%) foi
classificado como tendo FVF adequada, 4 (20%) foram classificados como FVF
borderline e 16 (80%), FVF inadequada. No pés-operatério, 0s nimeros e
proporcdes corresponderam a 8 (40%), 5 (25%) e 7 (35%), respectivamente. A
tabela mostra, ainda, que 12 (60%) pacientes apresentaram melhora no grau de FVF
(valores a esquerda da linha inclinada), 8 (40%) néo tiveram alteracdo e nenhum
teve piora (valores a direita da linha inclinada). O escore mediano da impresséo
gobal da FVF antes da cirurgia foi 3 (nadequado) e ap6s a cirurgia foi 2 (marginal).
A andlise estatistica mostrou que houve significante melhora da impressao global da

FVF apos a cirurgia (p<0,001).

Em resumo, o percentual de sucesso cirurgico foi de 70%. Em 55% dos
casos observou-se eliminagao da hipernasalidade, em 15% observou-se reduc¢ao do
grau de hipernasalidade, de moderada para leve em dois casos e de grave para
moderada em um caso. Nos 30% restantes dos casos, 0 escore de hipernasalidade

nao mudou.

Quanto aos sintomas ativos de fala, eles foram observados em 13 (65%) dos
pacientes antes da cirurgia, proporcédo que nao se modificou apos a cirurgia, como

mostra a tabela 1. Houve nitida relacao entre a presenca de SAF e o resultado




Artigos 41

obtido quanto ao grau de hipernasalidade no pés-operatdrio. No grupo sem SAF,
todos os pacientes finalizaram o estudo sem hipernasalidade (grau 1), exceto um
adulto que apresentou hipernasalidade leve (grau 2). No grupo com SAF, 5 criancas
finalizaram o estudo sem hipernasalidade (grau 1), 4 criancas e 2 adultos com
hipernasalidade leve (grau 2) e 2 adultos com hipernasalidade moderada (grau 3).
Para avaliar o efeito da idade sobre os resultados cirdrgicos, o0s participantes
foram divididos por faixa etaria. Considerou-se como “criangas”, os individuos com
idade entre 6 e 16 anos e como “adultos”, os individuos com idade entre 17 e 22
anos, como no primeiro estudo da série (Bertier et al., 2021)". A Figura 2 mostra que,
apos a cirurgia, 11 das 15 (73%) criancas deixaram de apresentar hipernasalidade, o
gue nédo ocorreu em nenhum dos adultos. A Figura 3 mostra que 8 das 15 (53%)
criancas passaram a apresentar FVF adequada apds a cirurgia, 0 que também néo
ocorreu em nenhum adulto. Trés criancas das onze classificadas com auséncia de

hipernasalidade e FVF marginal apds a cirurgia apresentavam SAF.

Relacionando tipo de fissura e sucesso cirtrgico (auséncia de
hipernasalidade) verificou-se tendéncia de melhores resultados nos individuos com
FLPU, ou seja, 6 de 11 (55%) individuos que apresentaram auséncia de
hipernasalidade apds a cirurgia tinham FLPU, 4 (36%) tinham FP e 1 (9%) tinha
FLPB. Fazendo o mesmo tipo de comparacgao entre o tipo de fissura e a impressao
global da FVF adequada ap0s a cirurgia, verificou-se que 4 de 8 (50%) individuos
que apresentaram FVF adequada apés a cirurgia tinham FLPU, 3 (37,5%) tinham FP

e 1 (12,5%) FLPB.
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DISCUSSAO

O percentual de ocorréncia da disfuncéo velofaringea (DVF) apés o reparo
primario da fissura palatina relatado na literatura varia entre 5% e 30% para
diferentes abordagens (Fisher e Sommerlad, 2011; Woo, 2012; Worley et al., 2018;
Blacam et al., 2018).

A técnica de Sommerlad ou veloplastia intravelar radical tem sido sugerida
como a primeira op¢ao enquanto cirurgia secundaria do palato em casos de DVF,
uma vez que se trata de uma técnica que respeita a fisiologia do palato (Sommerlad
et al., 2002; Elsherbiny et al., 2018a), e esta possivelmente associada ao menor
risco de obstrucao respiratéria (Mehendale et al., 2013; Kurnik et al., 2020). Este é
tema de investigacdo do ultimo estudo (parte 3) desta série (Silva et al., 2020,
enviado para publicacéo)”.

Em revisao sisteméatica sobre procedimentos cirlrgicos para o tratamento da
DVF e resultados (Blacam et al., 2018), verificou-se que o retalho faringeo ainda é o
procedimento mais frequentemente usado, tendo sido a cirurgia de escolha em 49%
dos 83 estudos levantados, utilizada em 64,3% dos pacientes incluidos nos
diferentes estudos. Por outro lado, outros tipos de palatoplastia secundaria foram
utilizados em apenas 16,7% dos estudos e em 7,9% dos pacientes. Nessa categoria
nao foram incluidos os estudos de Sommerlad et al. (1994), Sommerlad et al. (2002)
e de Mehendale et al. (2013), porque Blacam et al. (2018) incluiu na sua revisao
apenas estudos com avaliacao de fala de, no minimo, um ano de pés-cirargico, o
gue nos motivou a desenvolver um estudo prospectivo e abrangente (partes 1, 2 e 3)

para investigar as complicacdes cirurgicas e os efeitos sobre o fechamento
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velofaringeo (partel, Bertier et al., 2021)’, os resultados de fala, aqui descritos (parte
2) e os resultados quanto a respiracao e sono (parte 3).

No estudo de Bertier et al. (2021)*, comprovamos que o procedimento esta
associado ao baixo indice de complicacbes pos-cirurgicas. E, por meio da medida do
tamanho do orificio velofaringeo por rinomanometria (técnica fluxo-presséao),
observamos que a melhora do fechamento velofaringeo (VF) foi observada em 9 de
11 (81%) pacientes mais jovens (6-16 anos), sete deles apresentando fechamento
velofaringeo adequado e dois, fechamento velofarigeo marginal apds a cirurgia. A
melhora nédo foi observada entre os pacientes mais velhos (n=6, 17-23 anos).

Para confirmar os achados de Bertier et al. (2021)*, ndo pudemos prescindir
do julgamento perceptivo-auditivo da fala. Apesar da sua inerente subjetividade,
dada a influéncia dos “padrdes internos” dos ouvintes, esse tipo de avaliagcao é
considerado padrdo-ouro (Lohmander e Olsson, 2004; Yamashita et al., 2018) desde
que tomados os devidos cuidados metodologicos preconizados na literatura
(Henningsson et al., 2008; Lohmander et al., 2009; Lee et al., 2009; Oliveira et al.,
2016; Baillie e Sell, 2020).

A fim de minimizar a subjetividade do julgamento perceptivo-auditivo, foram
empregados recursos como a gravagao das amostras de fala; o uso de estimulos
ancora como referéncia; avaliadores com experiéncia na area; treinamento dos
avaliadores quanto ao protocolo; uso de amostras de fala padronizadas e ja
utilizadas em estudos prévios; uso de escala numérica com intervalos iguais para
graduacéo da hipernasalidade e impressao global da FVF. Em relacdo as amostras
de fala, optou-se por utilizar vocabulos e sentencas do Portugués Brasileiro, ao inves

de fala espontanea, primeiro porque se tratava de julgar resultados cirargicos,
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exclusivamente, e segundo, para dar mais confiabilidade ao julgamento perceptivo
da hipernasalidade (Medeiros et al., 2016).

A avaliacao da fala ocorreu, em média, 5 dias antes e 13 meses apoés a
cirurgia. Esse tempo é variavel na literatura, no entanto, estudos vém apontando a
importancia da avaliacédo da fala a longo prazo. Yamashita et al. (2014) ao
analisarem os efeitos da veloplastia intravelar realizada pelas técnicas de Furlow,
von Langenback ou palatoplastia posterior secundaria com manobra de Braithwaite,
observaram melhores resultados em termos de nasalidade a longo prazo (em média,
16 meses apos a cirurgia), do que em analise mais precoce. Elsherbiny et al. (2018b)
analisou o tempo necessario para avaliar a melhora da fala em termos de nasalidade
e emissao de ar nasal, apos o re-reparo do palato, utilizando técnica semelhante a
descrita por Sommerlad, e verificaram que a hipernasalidade e a emisséo de ar
nasal haviam sido eliminadas em 17,8% dos pacientes aos 3 meses, 44,5% aos 6
meses e 62,2% em 1 ano. Segundo os autores, procedimentos cirdrgicos que
envolvem aspectos dindmicos, ou seja, 0 reposicionamento muscular, como também
€ 0 caso da técnica de Sommerlad, requerem mais tempo para recuperacao dos
musculos como os do palato.

No estudo de Yamashita et al. (2014) utilizando veloplastia intravelar com
diferentes abordagens, o indice de sucesso em reduzir a hipernasalidade foi de 75%
e no presente estudo, a palatoplastia secundaria de Sommerlad foi efetivo em
reduzir a hipernasalidade em 70% da populagcéo estudada. Considerando apenas a
eliminacgdo da hipernasalidade, os casos de sucesso no estudo de Yamashita et al.
(2014) foram de 32%, sendo que a avaliacéo perceptivo-auditiva foi realizada de
forma presencial por um Unico fonoaudidlogo. No presente estudo, o percentual de

sucesso foi de 55%, sendo a andlise da fala realizada as cegas por trés
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fonoaudidlogas experientes, utilizando uma amostra de fala padronizada. A
diferenca, em favor da técnica de Sommerlad, pode ser resultante da metodologia
de avaliacdo da fala mais criteriosa atualmente utilizada. Por outro lado, €
necessario também enfatizar que a cirurgia de Sommerlad tem como diferencial o
retroposicionamento radical da musculatura velar e a tenotomia do tensor do palato,
realizada sob microscopia cirdrgica, condi¢cdes que também podem explicar o maior
indice de sucesso na eliminacdo da hipernasalidade observado com essa técnica.
Sommerlad et al. (2002), utilizando a mesma técnica cirargica presentemente
empregada e analise de fala cega realizada por 2 fonoaudidlogos, relataram que,
apos a cirurgia, 82,4% de pacientes apresentaram ressonancia equilibrada ou
hipernasalidade leve e inconsistente. Adotando critério similar (ressonancia
equilibrada ou hipernasalidade leve), nosso sucesso foi de 90% dos pacientes. E
importante ressaltar que 35% dos individuos classificados como tendo
hipernasalidade leve apés a cirurgia apresentavam sintomas ativos de fala, cuja
presenca pode ter influenciado no julgamento dos avaliadores. Talvez se néo
houvesse esses sintomas, um nimero maior de pacientes teria sido classificado
como tendo ressonancia normal, ou seja, 0 sucesso cirlrgico seria ainda maior.
Outro ponto a ser levado em consideracdo, ao comparar 0s nossos resultados
com os de Sommerlad et al. (2002), € que a maioria de seus pacientes estavam na
faixa etaria de 5 a 10 anos, o que demonstramos levar a melhores resultados
cirargicos, ou seja, a maioria das criancas com idade entre 6 e 16 anos concluiram o
presente estudo sem hipernasalidade e com FVF adequada. Elsherbiny et al.
(2018a) também analisou os resultados do re-reparo do palato com
retroposicionamento radical dos musculos levantadores, observando que 66,7% dos

pacientes apresentaram resolucao da hipernasalidade e 27% apresentaram
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melhora. Essa porcentagem maior em relacéo ao presente estudo (55% e 15%,
respectivamente) pode, neste caso, ser justificada pela faixa etaria mais restrita
estudada por aqueles autores (3 a 15 anos), bem como pelo maior tempo de
acompanhamento dos pacientes (3 meses até 8 anos apos a cirurgia).

Essa mesma tendéncia foi observada no primeiro estudo desta série (Bertier
et al., 2021)", no qual a rinomanometria anterior modificada mostrou funcéo
velofaringea adequada em 81% da populacéo mais jovem estudada, acompanhada,
segundo os dados do presente estudo, por eliminacédo ou diminuicdo no grau de
hipernasalidade.

Cheng et al. (2020) analisou, em estudo recente, variaveis preditivas de
sucesso cirargico apods palatoplastia secundaria pela técnica de Furlow e concluiu
gue a idade esté significantemente associada a presenca de funcéo velofaringea
inadequada apo0s a cirurgia, constatando que individuos com mais de 14,5 anos tem
maior possibilidade de apresentar IVF ap0s a cirurgia secundaria, o que reforca os
nossos resultados.

Para analisar a eficacia da técnica cirargica sobre a FVF, utilizou-se,
adicionalmente, o indicador denominado “Impressao Global da FVF”, adaptado do
indice proposto Lohmander et al. (2009), denominado Velopharyngeal Competence-
Rating (VPC-R), recomendado atualmente na literatura, para uso tanto na clinica
como em pesquisas. (Lohmander et al., 2017). A diferenca entre os dois métodos de
avaliacao reside no fato de que, no presente estudo, utilizou-se amostra de fala
formada por vocabulos e sentencas para o julgamento da Impresséo Global da FVF,
ao invés de fala conectada, e que o fechamento VF foi inferido a partir da melhor

producgéo de fala do individuo na amostra analisada. Assim procedendo, verificou-se

" Bertier CE, Silva ASC, Araljo BMAM, Brosco TVS, Sampaio-Teixeira ACM, Schwerdtfeger CMMA,
Trindade-Suedam IK, Trindade IEK. Sommerlad palate re-repair for VPI treatment (part 1): prospective
analysis of complications and velopharyngeal closure. Cleft Palate Craniofac J. Submetido em 2021.
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gue a maioria dos individuos (80%) que compuseram a amostra do nosso estudo
foram considerados como tendo FVF inadequada no pré-operatério, o que veio a
confirmar como correta a indicacdo de cirurgia. Por sua vez, os resultados obtidos
no pos-cirargico, confirmaram as observacgdes feitas com relacéo a hipernasalidade
isoladamente, ou seja, a impresséao global da FVF foi adequada apenas nas
criangas.

Em conclusao, os resultados obtidos com a avaliacao perceptiva da fala
evidenciaram que a técnica de Sommerlad é um procedimento eficaz em corrigir a
insuficiéncia velofaringea, principalmente em individuos mais jovens, confirmando,
assim, os achados do primeiro estudo da série (Bertier et al., 2021)" no qual utilizou

metodologia instrumental.
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82 individuos
em tratamento regular (2017 - 2019)
com indicagdo de cirurgia para [VF

25 individos excluidos
(palato curto, fistula, obstrugdo nasal, deficiéncia auditiva)

57 individuos

36 individuos nao 21 individuos foram

retornaram no periodo incluidos no grupo de
pés-operatorio estudo

1 individuo
apresentou fistula
pos-operatoria

20 individuos compuseram o

grupo de estudo final

Figura 1. Processo de selecdo da amostra.
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Tabela 1. Escores de hipernasalidade, presenca dos sintomas ativos da fala (SAF) e

impress&o global da FVF, antes (PRE) e apds a palatoplastia secundéria de

Sommerlad (POS).

SINTOMAS IMPRESSAO
ATIVOS HIPERNASALIDADE GLOBAL DA
DE FALA FVF

PACIENTE IDADE SEXO FISSURA PRE/POS PRE POS PRE POS
1 6 F FLPU NAO 2 1 | A
2 6 F FP SIM 2 2 | |
3 7 M FLPB SIM 2 1 | A
4 7 M FLPU NAO 3 1 | A
5 8 F FLPU SIM 3 1 | M
6 9 F FLPB SIM 2 2 | |
7 10 F FP SIM 3 1 | M
8 10 M FLPU SIM 2 2 | |
9 10 F FP NAO 2 1 M A
10 11 M FLPU SIM 2 1 M M
11 11 F FLPU SIM 2 1 M A
12 13 M FP NAO 2 1 | A
13 13 F FLPU SIM 3 2 | |
14 15 F FP NAO 2 1 M A
15 16 M FLPU NAO 3 1 | A
16 17 F FLPB SIM 3 2 | |
17 17 M FP SIM 2 2 | M
18 18 M FLPB SIM 3 3 | |
19 20 M FLPU SIM 4 3 | |
20 22 M FP NAO 2 2 | M

FLPU= fissura de labio e palato unilateral, FLBP= fissura de labio e palato bilateral, FP= fissura de palato isolada

Hipernasalidade: 1 — ausente; 2 — leve; 3 — moderada; 4 — grave

Impressao Global da FVF: A — adequada; M — marginal; | — inadequada
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Tabela 2. Distribuicdo dos 20 individuos estudados de acordo com a classificacédo
do grau de hipernasalidade antes (PRE) e ap6s a palatoplastia secundéaria de

Sommerlad (POS).

HIPERNASALIDADE

POS
PRE
Ausente Leve Moderada Grave Total pré

Ausente 0
Leve 12
Moderada 7
Grave 1
Total pos 11 7 2 0 20
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Tabela 3. Distribuicdo dos individuos, de acordo com a classificacdo da impressao
global da funcéo velofaringea (FVF) antes (PRE) e apds a a palatoplastia secundaria

de Sommerlad (POS)

IMPRESSAO GLOBAL DA FVF
POS
PRE
Adequado Marginal Inadequado Total pré
Adequado 0
Marginal 4
Inadequado 16
Total pos 8 5 7 20
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Figura 2. Relacdo entre idade e hipernasalidade antes (PRE) e apds (POS) a

cirurgia.

Hipernasalidade
12

10
10 —

0 0

0 — —

Criancas PRE Criancas POS Adultos PRE Adultos POS

BAusente OlLeve BModerada mGrave
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Figura 3. Relac&o entre idade e impressio global da FVF antes (PRE) e apos (POS)

a cirurgia.
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4.2 Artigo 2

O segundo artigo apresentado nesta Tese foi redigido de acordo com as

instrucdes e diretrizes da Revista “CoDAS” para submissao de artigos.

Resultados de fala da palatoplastia secundéaria de Sommerlad para tratamento

da insuficiéncia velofaringea em criancas e adultos avaliados por nasometria

Autores:
Bruna Mara Adorno Marmontel Araujo
Laboratério de Fisiologia, Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais,

Universidade de Sao Paulo.
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Universidade de Sao Paulo.
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Universidade de Sao Paulo.
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Universidade de Sao Paulo.
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Objetivo: Verificar a eficacia da palatoplastia secundaria pela técnica de Sommerlad
na reducéo ou eliminacéo da hipernasalidade, por meio da medida da nasalancia da
fala em criancas e adultos e analisar o efeito da idade sobre os resultados. Método:
Foram avaliados 23 individuos com fissura de palato operada e insuficiéncia
velofaringea, com idade entre 6 e 23 anos (13+5anos), de ambos 0s sexos, antes e
apos a palatoplastia secundéaria pela técnica de Sommerlad. A nasalancia foi
analisada na leitura ou repeticdo de sentencas padronizadas, 5 dias antes e 13
meses apods a cirurgia, em média. Diferencas entre os valores médios de nasalancia
pré- e pos-cirirgicos e as diferencas entre faixas etérias foram avaliadas a um nivel
de significancia de 5%. Resultados: Observou-se reducdo significante da
nasalancia média obtida na producdo de sentencas orais e nasais ap0s a cirurgia. A
analise individual dos dados mostrou que uma parcela consideravel dos pacientes
apresentou resultados de nasaléncia sugestivos de eliminacdo e/ou reducdo da
hipernasalidade apés a cirurgia, sendo que nenhum paciente passou a apresentar
nasalancia sugestiva de hiponasalidade. A comparacdo dos resultados segundo a
faixa etaria mostrou que a reducdo da nasalancia ap6s a cirurgia foi
significativamente maior nas criancas de 6 a 12 anos. Concluséo: A palatoplastia
secundaria pela técnica de Sommerlad se mostrou eficaz em reduzir ou eliminar a
hipernasalidade decorrente de insuficiéncia velofaringea em parcela consideravel da
amostra estudada, sem comprometimento da paténcia faringea, sendo os resultados

mais favoraveis entre os pacientes mais jovens.

DESCRITORES: Fala, Fissura Palatina, Insuficiéncia Velofaringea, Palato Mole,

Procedimentos Cirurgicos Operatdrios.
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INTRODUCAO

A fissura palatina determina uma condicéo clinica denominada insuficiéncia
velofaringea (IVF), que pode permanecer apds 0 reparo cirirgico do palato, em
decorréncia de fatores como palato curto no poés-operatério ou quantidade
significativa de fibrose cicatricial no palato ou, ainda, insercdo andmala do musculo
levantador do véu palatino®?.

A IVF esta associada a importantes alteracdes na fala como hipernasalidade,
emissdo nasal de ar (audivel ou ndo) e fraca presséo intraoral na producdo de
consoantes de pressao, consequéncias diretas da falha no fechamento velofaringeo.
A IVF pode levar, ainda, a erros nao-orais ativos, i.e, erros compensatorios
aprendidos que ocorrem em resposta a presenca do defeito anatdbmico. Essas
alteracdes podem comprometer a inteligibilidade da fala em graus variados®™.

O diagnéstico da IVF resulta, com frequéncia, na indicacdo de uma cirurgia
secundéaria no palato que leve a um adequado funcionamento do mecanismo
velofaringeo e, consequentemente, uma adequada producéo da fala®*9. A cirurgia
de retalho faringeo é o procedimento mais utilizado para correcdo da IVF, conforme
revisdo sistematica recente™®, levando & melhora substancial da fala?. No entanto,
estudos tém chamado a atengdo para o potencial impacto desse tipo de cirurgia
sobre a paténcia faringea, com o0 consequente surgimento de desordens

respiratérias do sono, na populagdo com fissura palatina®™*°).

Assim sendo, cirurgias que visam o retroposicionamento da musculatura velar
e que, portanto, respeitam a morfofisiologia do palato, tém sido cada vez mais
defendidas na literatura para o tratamento da IVF®®'® como é o caso da
palatoplastia secundaria pela técnica de Sommerlad®??. Trata-se de uma

modalidade de veloplastia intravelar, que envolve disseccéo radical, mobilizacdo e
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retroposi¢cdo da musculatura velar, além de tenotomia do tensor do palato, realizada
sob microscopia. A musculatura assume uma posicdo mais transversal na parte

posterior do véu, sem modificar a anatomia da faringe®*?,

O objetivo priméario do presente estudo foi avaliar a eficacia da palatoplastia
secundaria de Sommerlad, quanto a reducéo e/ou eliminacéo da hipernasalidade na
auséncia de comprometimento da paténcia faringea, por meio da medida da
nasalancia da fala, o correlato acustico da nasalidade em criancas e adultos. O

objetivo secundario foi analisar o efeito da idade sobre os resultados da cirurgia.
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METODOS

Casuistica

O estudo foi desenvolvido no Laboratério de Fisiologia do HRAC-USP,
apo6s aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da instituicéo
(Parecer 1.905.404), utilizando uma amostra de conveniéncia. Os pacientes e/ou
responsaveis foram informados sobre os procedimentos a serem realizados e, em
caso de aceite, foram orientados a assinar o termo de consentimento livre e
esclarecido.

Foram considerados como critérios de inclusdo: presenca de IVF em
diferentes graus, constatada em avaliacdo perceptiva da fala e em imagens
nasoendoscépicas e/ou videofluroscopicas, realizadas de rotina em nossa instituicao
no pré-operatorio, e, indicacdo de palatopalastia secundaria (palate re-repair) pela
técnica de Sommerlad pelos cirurgibes do estudo. Foram considerados como
critérios de exclusdo: pacientes com sindromes, palato mole categorizado como
muito curto pelo cirurgido, fistula no palato duro, histérico de obstrucao nasal crénica
e/ou condicbes clinicas que impedissem a realizacdo da nasometria, como infec¢céo
de vias aéreas, e, ainda, deficiéncia auditiva que comprometesse a comunicacao
oral, alterac6es neuroldgicas evidentes, incapacidade fisica e/ou mental para a
realizacdo da nasometria e a observacado de complicacdes pds-operatérias.

Com base nesses critérios, foram incluidos no estudo 23 individuos com
idade entre 6 e 23 anos (idade média de 13+5anos), sendo 12 do sexo masculino e
11 do sexo feminino, com fissura de palato, associada ou nédo a fissura de labio, ja

submetidos as cirurgias primarias.
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Procedimentos
A cirurgia foi realizada de acordo com a técnica descrita por Sommerlad et
al.?%?2 sob microscopia cirdrgica .
A ressonancia da fala foi avaliada pela medida da nasalancia, o correlato
(23)

acustico da nasalidade, conforme proposto por Dalston et al**¥, utilizando um

nasdmetro do tipo Nasometer Il, M0d.6450, KayPENTAX, Montvale, NJ, USA.

A nasalancia foi avaliada 5 dias antes e 13 meses ap0s a cirurgia, em
média, durante a producdo de dois conjuntos de sentencas padronizadas ?* 2); 5
sentencas contendo sons exclusivamente orais (Papai caiu da escada. Fabio pegou
o gelo. O palhaco chutou a bola. Tereza fez pastel. A arvore da frutos e flores) e 5
sentengas com sons predominantemente nasais (Domingo tem neblina. O
passarinho comeu a minhoca. Miriam lambeu o limdo. O menino era bonzinho.
Flavinho chamou o Jodo.), perfazendo um total de 10 sentencas produzidas (5
sentencas por tela, 2 telas). Os individuos com dificuldades de leitura ou incapazes
de ler foram instruidos a repetir cada sentenca ap6s o modelo verbal do examinador
(5 pacientes). Para fins de andlise, foram considerados apenas 0s registros

(25)

tecnicamente aceitaveis e produzidos sem erros Para cada conjunto de

sentencas foi calculada a média da nasalancia das emissodes.

O valor da nasalancia foi expresso em porcentagem (%). Foi considerado
como limite superior de normalidade da nasalancia na producdo das sentencas orais
com consoantes de pressdo, o valor de 27%, ou seja, valores de nasalancia
superiores a 27% foram considerados como indicativos de hipernasalidade. Foi
considerado como limite inferior de normalidade da nasalancia na producdo das
sentencas nasais, o0 valor de 43%, ou seja, valores de nasalancia inferiores a 43%

foram considerados como indicativos de hiponasalidade. Esses foram os escores
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gue maximizaram a sensibilidade e a especificidade da nasometria em identificar,
respectivamente, a presenca e a auséncia da hiper ou hiponasalidade em estudo

realizado no mesmo laboratério®®,

Analise dos resultados

Foi considerado como o desfecho primario do estudo, a nasalancia na
producdo do conjunto de sentencas orais e na producdo do conjunto de sentencas
nasais antes e apos a cirurgia e como desfecho secundario a diferenca dos
resultados de nasalacia na producao de sentencas orais quanto a idade.

O sucesso cirargico foi definido como: 1) reducdo da nasalancia nas
sentencas orais para valor igual ou menor que 27% (resultado sugestivo de
eliminacdo de hipernasalidade, e/ou 2) reducdo da nasaléncia nas sentencas orais
maior que 8 pontos percentuais, mesmo ndo sendo atingido o valor de 27%, e, 3)
nasalancia na producdo das sentencas nasais igual ou maior que 43%, no poés-
operatorio (resultado sugestivo de auséncia de hiponasalidade).

A nasalancia foi expressa em porcentagem. Foram calculados a média e o
desvio padrédo da nasalancia pré- e pds-operatéria para os conjuntos de sentencas
orais e para o conjunto de sentencas nasais. A significancia das diferencas da
nasalancia pré- e pds-operatérias foi verificada pelo teste t pareado e a significancia
das diferencas entre as idades foi analisada pelo teste t, para um nivel de

significancia de 5%.
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RESULTADOS

Os valores médios da nasalancia obtidos antes e apds a cirurgia séo
mostrados na tabela 1. Durante a producdo do conjunto de sentencas orais, 0S
valores corresponderam a 47%+10% e 35%+11%, respectivamente. Para o
conjunto de sentencas com sons predominantemente nasais, os valores foram de
63%19% e 58%+8%, respectivamente. A reducdo observada apoOs a cirurgia foi
estatisticamente significante para os dois conjuntos de sentencas.

Quanto aos indicadores de sucesso, observou-se que na producdo das
sentencas orais, 13 dos 23 pacientes analisados (57%) apresentaram, no pos-
operatorio, escore de nasalancia sugestivo de eliminacdo da hipernasalidade (igual
ou menor que 27%) ou reducdo da hipernasalidade (variagdo maior que 8, sem ser
alcancado o escore final 27%). Os demais pacientes analisados (43%) nao
apresentaram variacdo significativa do escore de nasalancia. Na producdo das
sentencas nasais, 100% dos pacientes apresentaram nasalancia igual ou maior que
43% no pos-operatorio, indicando auséncia de hiponasalidade.

A figura 1 mostra os valores individuais de nasalancia dos 23 individuos
incluidos no estudo, dispostos em ordem crescente de idade, no pré- e no pos-
operatério. A comparacao das médias da reducdo de nasalancia apés a cirurgia de
dois grupos etarios analisados (6 a 12 anos x 13 a 23 anos) mostrou que a reducao
média da nasalancia observada apos a cirurgia no grupo de criancas de 6 a 12 anos,
de 19%, foi significativamente maior (p=0,028) do que a observada no grupo de 13 a
23 anos, de 7%. Reducdes da nasalancia maiores que 8 pontos percentuais foram
observadas em 80% (8/10) do grupo de 6 a 12 anos e em 38% (5/13) do grupo de

13 a 23 anos.
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DISCUSSAO

No presente estudo, a nasometria foi utilizada para estimar a presenca ou
auséncia do fechamento velofaringeo na fala de criancas e adultos submetidos a
palatoplastia secundaria de Sommerlad, por meio da analise da nasalancia na
producdo de um conjunto de sons orais e de sua comparacao com o limite normal
(27%), sendo que a obtencdo de escores acima desse limite foram interpretados
como hipernasalidade. Ao mesmo tempo, a técnica foi utilizada para estimar a
presenca ou auséncia de obstrucéo significativa ao nivel da velofaringe pela analise
da nasalancia na producdo de um conjunto de sons nasais, sendo que valores
abaixo do limite normal (43%) foram interpretados como hiponasalidade.

Frente a outros métodos consagrados de avaliacdo da funcédo velofaringea,
a nasometria apresenta como vantagem o fato de n&o ser invasiva e, a0 mesmo
tempo, ser de facil e rapida execucdo, o que resulta em boa aceitacdo
principalmente por criangas®®. Por outro lado, ainda que a avaliagédo da nasalancia
possa ser influenciada pela presenca de erros articulatérios, turbuléncia nasal,
intensidade e qualidade vocal®, estudo prévio realizado em nosso laboratério®®
demonstrou boa sensibilidade e especificidade do método em identificar desvios de
nasalidade.

No presente estudo, um escore médio de nasalancia de 35% foi obtido na
producdo das sentencas orais apds a cirurgia, que se mostrou significativamente
menor que o escore observado no pré-cirdrgico (47%), sendo que valores de
nasalancia menores que o limite de normalidade (27%) foram observados em 5
casos. Esses resultados mostram que a intervencgao cirurgica foi eficaz em eliminar

ou reduzir a hipernasalidade em parcela significativa da populacdo estudada (57%).
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Diferentes estudos da literatura compararam a nasalancia da fala antes e
apos a realizacdo de outras técnicas cirargicas para correc¢ao da IVF. Yamashita et
al.?", por exemplo, analisaram os efeitos da veloplastia intravelar de Furlow, de von
Langenback e da palatoplastia posterior secundaria com manobra de Braithwaite, e
obtiveram valores médios pré- e pdés-operatérios proximos aos encontrados no
presente estudo, com reducéo significante da nasalancia apds a cirurgia, de 41%
para 33%. Abdel-Aziz et al.?® realizaram estudo similar utilizando a técnica de
Furlow em criancas entre 5 e 13 anos, falantes do arabe, também observando
reducdo da nasalancia da fala para sentencas orais, antes e ap0s a palatoplastia;
contudo relataram variacao de apenas 13% para 12%.

Fukushiro e Trindade®, por sua vez, avaliaram a eficacia do retalho faringeo
sobre a funcao velofaringea na fala. Observaram uma reducéo dos valores médios
de nasalancia na producéo de sentencas orais, de 42% para 27% (-15%), similar a
observada no presente estudo, de 47% para 35% (-12%), sugerindo, a principio, que
as duas técnicas sao efetivas na corre¢édo da IVF. Contudo, é sabido que o retalho
faringeo pode estar associado a uma significativa obstrucdo ao nivel da velofaringe,
com comprometimento da paténcia faringea, o que tem sido motivo de estudos nos
dltimos anos™*®. Partindo desse pressuposto e considerando a hiponasalidade
como um indicador de comprometimento da via aérea, Fukushiro et al.*® analisaram
a nasalancia da fala apés a cirurgia do retalho faringeo, utilizando a mesma amostra
de fala de sons nasais aqui utilizadas. Os autores observaram que 25% dos
individuos avaliados, apresentaram valores sugestivos de hiponasalidade apos a
cirurgia. Ja4, o0 presente estudo mostrou que, apesar da comparacao pré e pos-
cirdrgica da nasalancia da fala para conjunto de sentencas de sons nasais mostrar

reducdo significante dos escores medios, nenhum paciente apresentou valores
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indicativos de hiponasalidade, ou seja, menores que 43%, ap0s a cirurgia, 0 que
sugere fortemente que a palatoplastia secundaria pela técnica de Sommerlad nao
compromete a paténcia faringea. Estudos em andamento no Laboratério de
Fisiologia do HRAC-USP, utilizando rinomanometria e polissonografia, pretendem
comprovar esta hipotese de maneira definitiva.

No presente estudo, também se investigou a influéncia da idade nos
resultados do re-reparo de Sommerlad. Observou-se que todos os individuos que
apresentaram no pés-operatdrio escores normais na producdo das sentencas orais
(n=5), sugerindo a eliminacdo da hipernasalidade, encontravam-se na faixa etaria de
6 a 12 anos. Fukushiro e Trindade™” também observaram melhor resultado de fala
em criancas submetidas a cirurgia do retalho faringeo do que em adultos e,
recentemente, Cheng et al.®? constatarem maior ocorréncia de IVF apds a
palatoplastia secundaria pela técnica de Furlow nos individuos avaliados com mais
de 14 anos. Essas observacdes reforcam, portanto, a importancia da correcao da
IVF, o mais precocemente possivel.

Em resumo, a observacédo de valores de nasalancia sugestivos de auséncia
e/ou reducado de hipernasalidade na amostra de pacientes analisados demonstra a
efichcia da palatoplastia secundaria pela técnica de Sommerlad, particularmente
qguando realizada em idade precoce. Por outro lado, a constatacdo de valores de
nasalancia sugestivos de auséncia de hiponasalidade, apontam para uma boa
paténcia faringea no pds-operatério desta modalidade de cirurgia, ndo observada
naquelas que baseiam na obstrucéo parcial da via aérea para alcancar uma funcao

velofaringea adequada, como é o caso do retalho faringeo.
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Tabela 1 — Valores médios (¥DP) da nasalancia pré-cirdrgica (PRE) e pds-cirdrgica (POS) durante a produgéio das sentencas

orais (SO) e nasais (SN).

NASALANCIA (%) PRE POS Valor de p
médiatDP média+DP
o) 47410 35+11 < 0.001*
SN 63£9 588 0.003*

*Variacao estatisticamente significante
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Figura 1 — Valores individuais de nasalancia (%) durante a produgéo de sentengas orais, em ordem crescente de idade, antes

e apobs a palatoplastia secundaria pela técnica de Sommerlad, considerando o limite de normalidade de 27%.
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5 CONCLUSAO GERAL

Em individuos com fissura de palato reparada e diagnéstico de IVF, a
avaliacdo perceptivo-auditiva da fala mostrou que a palatoplastia secundéria pela
técnica de Sommerlad foi um procedimento eficaz na eliminacédo da hipernasalidade.
Esta observacao foi corroborada pela obtencdo de valores de nasalancia sugestivos
de auséncia/reducéo de hipernasalidade nos pacientes analisados, particularmente
0s mais jovens. Em adicéo, a observacao de valores de nasalancia sugestivos de
auséncia de hiponasalidade, foi um indicador de boa paténcia faringea apds a
cirurgia, diferentemente do constatado na literatura para a cirurgia de retalho

faringeo.

Os achados do presente estudo demonstram que palatoplastia secundéaria de
Sommerlad € um procedimento eficaz na correcado da IVF, particularmente naqueles
pacientes em que a cirurgia € realizada em idade mais precoce. Frente a esses
resultados, fica evidente a importancia desta modalidade de intervencdo cirargica
em individuos com diagnéstico de IVF.
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APENCIDE A - DECLARAGAO DE USO EXCLUSIVO DE ARTIGO EM TESE

DECLARAGAO DE USO EXCLUSIVO DE ARTIGO EM TESE

Declaramos estarmos cientes de que o trabalho “Sommerlad palate re-repair for VPI
treatment (part 2): prospective auditory-perceptual assessment of speech” sera
apresentado na Tese da aluna Bruna Mara Adorno Marmontel Araujo e que nao foi e nem
serautilizado em outra dissertagao/tese do Programa de Pés-Graduagao do HRAC-USP.

Bauru, 19 de abril 2021.

Andressa Sharllene Carneiro da Silva B e
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Carlos Eduardo Bertier
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APENCIDE B - DECLARAGAO DE USO EXCLUSIVO DE ARTIGO EM TESE

DECLARAGAO DE USO EXCLUSIVO DE ARTIGO EM TESE

Declaramos estarmos cientes de que o trabalho “Resultados de fala da palatoplastia
secundaria de Sommerlad para tratamento dainsuficiéncia velofaringea em criangas
e adultos avaliados por nasometria” sera apresentado na Tese da aluna Bruna Mara
Adorno Marmontel Araujo e que nao foi e nem sera utilizado em outra dissertagao/tese do
Programa de Po6s-Graduagdo do HRAC-USP.

Bauru, 19 de abril 2021.

Andressa Sharllene Carneiro da Silva B e

Carlos Eduardo Bertier O;Lﬁ S Ao Bt

Telma Vidotto de Sousa Brosco QI@JQWMWWWW
T
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Inge Elly Kiemle Trindade r‘fcfﬂ“‘h—"_'—
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ANEXO - Parecer de aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos do Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais, Universidade de

Sao Paulo.
' USP - HOSPITAL DE
¥ REABILITAGAO DE %"‘"""‘"“‘
JUSIET ANOMALIAS CRANIOFACIAIS
L PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP d

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Thulo da Pesquisa: FALA E SONO NAS FISSURAS DE PALATO: resultados da palatoplastia secundénia

de Sommerlad.
Pesquisador: Inge Elly Kiemle Trindade
Area Temética:
Versdo: 1

CAAE: 63645317.1.0000.5441
Instituicéo Proponente: Hospital de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.905.404

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de projeto de Pesquisa de atualizagdo, sob a responsabilidade da Profa. Dra. Inge Elly Kiemle
Trindade, com a equipe de pesquisa composta por: Dr. Carlos Eduardo Bertier, Dra. Rafaeli Higa
Scarmagnani, Prof. Dra. lvy Kiemle Trindade Suedam

Prof. Dra. Ana Paula Fukushiro, Dra. Telma Vidotto de Sousa Brosco, Dra. Renata Paciello Yamashita, Dra.
Leticia Dominguez Campos, Ms. Alicia Graziela Noronha da Silva Salgueiro, Dr. Sergio Henrique Kiemle
Trindade, Ms. Bruna Mara Adomo Marmontel Aradjo, Ms. Andressa Sharllene Cameiro da Silva. O estudo
seré realizado na Segdo de Fisiologia do HRAC-USP, com, no minimo, 40 individuos, de 10 a 29 ancs de
idade, com fissura de palatosiabio, previamente reparada, com diagnéstico de insuficiéncia velofaringea
residual. Os participantes serdo avaliados de 1 a 2 dias antes e 6 a 12 meses apds a palatoplastia
secundéria de Sommerlad (palate re-repair), que se caracteriza por dissecgdo radical e retroposicionamento
dos misculos velares. As caracteristicas da fala (nasalidade e outras relacionadas) serdo investigadas por
avaliagdo perceptiva feita por juizes em gravagio digital audiovisual, com célculo da pontuagdo velofaringea
composta resumida (PVC-res), e, por andlise instrumental da nasaldncia e do fechamento velofaringeo,
utilizando um nasémetro KAY-PENTAX e um sistema PERCI-SARS, respectivamente. A qualidade do sono
seré investigada por meio de questionarios validados (Epworth e Berlin) @
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polissonografia notuma (indice de apneia-hipopneia), utilizando um sistema EMBLA N7000. O estudo serd
conduzido sob a hipbtese de que a cirurgia secundaria de Sommerlad & mais eficaz que a dirurgia de retalho
faringeo na eliminagdo das desordens da fala caracteristicas da IVF, sem causar as desordens respiratirnias
do sono observadas na cirurgia de retalho faringeo em estudes anteriores.

Obijstivo da Peaquisa:

O presente estudo visa analisar a efetividade da cirurgia de re-reparo do palato, segundo técnica de
Sommerlad, na corregdo da insuficiéncia velofaringea, em criangas e adultos previamente operades do
palato, quanto a fala e o sono. Para tanto, tem-se como cbjstivos priméarios: 1.Analisar as caracteristicas da
fala relacionadas & fung@o velofaringes, antes e apds a cirurgia, por meio de analise perceptivo-auditiva,
nasométrica e rinomanométnica; 2.Analisar a ocoréncia de desordens respiratorias do sono, antes e apds &
cirurgia, por meio de questionarios validades; 3. Analisar a ocorréncia de apneia cbstrutiva do sono (AOS) e
sua gravidade, em um subgrupo dos adultes, antes 8 apés a cirurgia, por meio de polissonografia notuma.
Objstivo Secundéario: 1.Analisar indicadores do sucesso cirGrgico como a integridade do palato e a influéncia
de fatores como cirurgidp, tipo e ampiude da fissura sobre os resultados de fala e sono; 2.Correlacionar os
achados de fala com aqueles obtidos por Fukushiro; Trindade (2011) em adultos jovens submetidos &
cirurgia de retalho faringeo; 3.Correlacionar os achados de sono com aqueles obtidos por Bighetti EJB e
Salgueiro AGNS (embos em andamento) em adultos jovens e por Campes et al (2016} em adulics de meia-
idade submetidos A cirurgia de retalho faringeo.

Aveliagdo doa Riscoa e Beneficlos:

De acordo com os autores: "Os riscos associados aos exames de polissonografia, rinomanometria
naseometria s30 minimos, relacionados ao desconforto de se submeater a um exame instrumental nas
Unidade de Sono & Fala do Laboratério de Fisiologia. O exame polissonogréfico a ser utilizado para avaliar a
qualidade do sono ndo causa dor, apenas o desconforto de ser conduzido em ambiente hospitalar, enquanto
o paciente dorme uma noite inteira, em quarto individual, confortavelmente deitado numa cama
convencional, e, de requerer a colocagdo de sensores 8 sletrodos em algumas regides do corpo (narinas,
dedo, cabega, tronco @ membros inferiores). O exame & feito antes da dirurgia, epds liberagdo médica, 8
podera ser repetido uma Gnica vez no pericdo de 6 a 12 meses ap6s a cirurgia, caso o paciente refome ao
HRAC para seguimento pos-operatbrio. A fala de todos os participanies sera avaliada por nasomstria, antes
e ap6s a cirurgia, como de rotina. O exame & simples, rapido e ndo provoca dor, apenas leve desconforto,
pois uma placa do nasdmstro & apoiada sobre o l&bio superior, entre a boca e o nariz durante 0 exame. A

Enderego:  Rua Sikic Marchione, 3-20

Balro: Via Nova Cdade Unwversitira CEP: 17.012900
UF: SP Municiplo: BAURU
Tolefone: (14)3235-8421 Fax: (14)3234-7618 E-mall: capivac®uap e

Pagrm 22 de 05




Anexo 97

USP - HOSPITAL DE

REABILITAGAO DE %’M"P
SN, ANOMALIAS CRANIOFACIAIS

ke a

Cordruaglo ¢0 Porecer. 1.905404

nnomanocmetria serd utilizada para aferir a &rea de secgdo transversa minima nasal e nasofaringea, antes e
apls a cirurgia, como de rotina. O exame é realizado na posigio sentada, um tubo flexivel, com didmetro de
2mm, é intfroduzido ne interior da boca, logo atras dos dentes. Uma esponja de insergdo macia & encostada
em uma das narinas e outro tubo flexivel & encostade na outra narina. Sera solicitado ao pacients respirar
naturalmente e a repsetir uma silaba, uma palavra e uma frase. O exame també&m nao causa dor, apenas
ligeiro desconforto pela presenga dos tubos nas narinas e na boca.

Beneficios: Nao existe beneficio direto para o participante, exceto o fato de que os resultados da cirurgia em
termos de sono e fala serdo detalhadamente avaliades e informados ao paciente. No caso de identificagdo
de anommalidades, os pacientes serdo encaminhades para os profissionais compstentes para arientagdes 8
condutas cabiveis."

Portanto, o projeto tem maior possibilidade de trazer bensficios, do que de causar danos, sendo, portanto
eticamente adequado.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Projeto prespectivo que se baseia na aplicagdo de procedimentos inofensivos 8 que nao fearem nenhuma
norma ética que tome a pesquisa inviavel. Por outro lado a pesquisa em questido pedera ajudar futuramente
na reabilitagdo de individuos com fissura lablopalatina.

Consideragdea sobre 0s Termos de apresentagao obrigatoria:
Foram apresentados 0s seguintes termos:

- Carta de encaminhamento dos pesquisadores aos CEP;

- Formularic HRAC;

- Folha de Rosto Plataforma Brasil;

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

- Termo de Assentimento;

-Termo de Compromisso de Tornar Pablicos os Resultados da Pesquisa e Destinagio de Materiais ou
Dados Coletades;

- Termo de Compromisso do Pesquisador Responsavel.
Recomendagdes:

Néo ha

Conclusdes ou Pandéncias a Lista de Inadequagdes:
Projeto ndo apresenta restrigdes éticas. Sugiro ac CEP sua aprovagdo.
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Consideragdes Finals a critério do CEP:
O pesquisador deve atentar que o projeto de pesquisa aprovado por este CEP refere-se ao protocolo
submetido para avaliagdo. Portanto, conforme a Resolugdo CNS 466/12, o pesquisador é responsavel por
"desenvoiver o projeto conforme delineado®, se caso houver alteragdes nesse projeto, este CEP devera ser
comunicado em emenda via Plataforma Brasil, para nova avaliagao.
Cabe 8o pesquisador natificar via Plataforma Brasil o relatério final para avaliagdo. Os Termos de
Consentimento Livre 8 Esclarecidos efou outros Termos obrigatrios assinades pelos participantes da
pesquisa deverdo ser entregues ao CEP. Os relatérios semestrais devem ser notificados quando solicitados

NO parecer.

Qg

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relaclonados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
[Cutros Checkiist_Prot_Pesq_3_2017.pdf 1170172017 |Rafasl Mattos de Aceito
09:29:51 |Dsus
Informagdes Bésicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 10v01/2017 Apeito
do Projeto 7.odf 16:43.29
Cutres Riscos_bensficios_criterios_de_suspens] 10/01/2017 |Inge Elly Kiemle Aceito
ao_projIEKT_SOMMERLAD_SEC_10_0] 16:37:51 |Trindade
1 2017 docx
Declaragéo de Inge_Form_Cadastro_HRAC.pdf 06/01/2017 |Inge Elly Kiemls Aceito
Instituigdo e 11:42:55 |Trindads
Qutros Inga_?ann_Comp_T’omar_i-’ublioo_f)esu 05/01/2017 |Inge ﬁ!y Kismis Aceito
_Mat.pdf 19:12:35 | Trindads
Cutros Inge_Tem_Comp_Pesq_Resp.pdf 05/01/2017 |Inge Elly Kismle Aceito
- : 121058 1Trndada .
Qutros Inge_Cana_Encaminham.pdf 05/01/2017 |Inge Elly Kiemle Aceito
n B = 19.08:01 |Trindads _
Folha de Rosio Inge_Folha_Rosto.pdf 05/01/2017 |Inge Elly Kiemls Aceito
19:03:17 | Trindade
Projeto Detalhade / |CEP22_12_CNPq_PQ_2016_IEKT_HR | 22/12/2016 |Inge Elly Kismls Apeito
Brochura AC_projetoSOMMERLAD_06_12_2016. 11:18:29 | Trindade
i edt - -
TCLE/Temos de | TERMO_DE_ASSENTIMENTO_LIVRE_| 21/12/2016 |Inge Elly Kismls Apeito
Assentimento / E_ESCLARECIDO_PROJ_SOMMERLA| 11:12:25 |Trindads
Justificativa de D_21_12_2016.doc
 Augdngia e _ madn b .
TCLE/Temosds |12_12_2016_TCLE_Sommeriad.dccx 12/12/2016 |Inge Elly Kiemle Aceito
Assentimento / 16:45:43 |Trindade
ustificativa d
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Auséncia 12_12_2016_TCLE_Sommeriad.docx 12/12/2016 |Inge Elly Kiemla Aceito
16:45:43 | Trindade
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao
BAURU, 02 de Feversiro de 2017
Assinado por:
Slivia Marla Graziadel
(Coordenador)
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