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RESUMO

Uma das malforma¢gBes mais comuns na infancia € a fissura labiopalatina,
esta afeccéo contribui para alteragbes no desenvolvimento global, incluindo a fala e
linguagem. O objetivo deste estudo foi caracterizar e comparar as habilidades do
desenvolvimento infantil em criancas com fissura labiopalatina de 4 anos a 4 anos e
11 meses, com enfoque na linguagem. A amostra foi dividida em grupo amostral
(GA), com 27 criangas entre 4 anos a 4 anos e 11 meses com FLP, e o grupo
comparativo (GC), com 27 criangcas sem fissura labiopalatina de 4 anos a 4 anos e
11 meses provenientes de um Banco de dados. Os grupos foram submetidos a
avaliacdo por meio de trés instrumentos: Teste de Screening de Desenvolvimento de
Denver Il; Escala de Avaliacdo do Desenvolvimento da Linguagem - ADL e o
Inventario MacArthur de Desenvolvimento Comunicativo. A habilidade com pior
desempenho foi a Linguagem, seguido por Motor Fino-Adaptativo, Pessoal-Social e
Motor Grosso. Nas habilidades receptiva e expressiva das criangas com fissura
labioplatina mesmo que dentro dos padrdes de normalidade, foram inferiores quando
comparadas como grupo sem fissura labiopalatina. O desempenho do vocabulario
receptivo e expressivo foi inferior quando comparados com o GC. Em relacdo a
caracterizacdo de fala, as criangcas com fissura labiopalatina apresentaram
comprometimento de inteligibilidade, articulagdo compensatéria e alteracbes
fonologicas. Observou-se desempenho abaixo do esperado das habilidades do

desenvolvimento infantil nas criancas com fissura labioplatina.

Palavras-chave: Fissura labiopalatina. Linguagem infantil. Fonoaudiologia.



ABSTRACT

Skills of global and communicative development of children with cleft lip and

palate

One of the most common malformations in children is the cleft lip and palate,
this condition interferes with global development, including speech and language.
The objective of this study was to characterize and compare the child development
abilities in children with cleft lip and palate from 4 years to 4 years and 11 months,
with a focus on language. The sample was divided into a sample group (SG), with 27
children between 4 years and 4 years and 11 months with cleft lip and palate, and a
comparative group (CG) with 27 children without cleft lip and palate from 4 years to 4
years and 11 months from a database. The groups were submitted to evaluation
through three instruments: Denver Il Development Screening Test; Language
Development Assessment Scale - ADL and the MacArthur Communicative
Development Inventory. The worst results were indicated by the ability related to
language, followed by fine-adaptive, personal-social and gross motor. Even though
the receptive and expressive abilities of the SG were within normality, they were
inferior when compared with the GC. In addition, the receptive and expressive
vocabulary performance was inferior when compared to the CG. In relation to speech
characterization, the SG presented impairment as for intelligibility, compensatory
articulation and phonological alterations. We observed that children with cleft lip and

palate had a performance below the expected for child development skills.

Key words: Cleft lip and palate. Child language. Speech-Language Pathology and
Audiology.
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1 INTRODUCAO

Uma das anomalias craniofaciais congénitas mais comuns € a Fissura
Labiopalatina (FLP), no Brasil acomete cerca de 1 a cada 650 nascidos vivos
(FREITAS et al., 2012). A FLP é uma afeccéo de etiologia multifatorial, que ocorre
no momento da fusdo dos processos craniofaciais que formam o palato primario e
secundario no primeiro trimestre de desenvolvimento intrauterino (AQUINO et.al.,
2011).

Na literatura, existem alguns estudos que atribuem a presenca de FLP
como um fator de risco para o desenvolvimento global da crianga, incluindo
alteracbes de fala, linguagem e audicdo (SCHERER; D’ANTONIO, 1995;
SCHONWEILER; SCHONWEILER; SCHMELZEISEN, 1996; NEIMAN; SAVAGE,
1997; HUTTERS; BAU; BRONDSTED, 2001; BRUNNEGARD; LOHMANDER, 2007;
AMARAL; EDUARDO, 2010; CHAPMAN, 2011; GANI; KINSHUCK; SHARMA, 2012;
MONDELLI; VENTURA; FENIMAN, 2013; LAMONICA et al., 2016). Essa condi¢&o
de risco nas criancas com FLP pode desencadear também alteragcdes da
comunicacdo em seus diferentes aspectos como articulagéo, ressonancia e voz (DE
BODT; VAN LIERDE, 2006).

A FLP pode também trazer prejuizos relevantes, como alteracfes
relacionadas a deformidade dentofacial e disfuncédo velofaringea (DVF), em sua
maioria manifestando alteracées na producao articulatoria e hipernasalidade de fala
(HARDIN-JONES et al., 2002; JONES; CHAPMAN; HARDIN-JONES, 2003;
GENARO et al., 2004; PEGORARO-KROOK et al.,, 2004; HENNINGSSON et al.,
2008; DUTKA; PEGORARO-KROOK, 2014).

Problemas de ressonancia e articulagdo, que acontecem nos estagios
iniciais do desenvolvimento da linguagem em criangas com FLP, podem resultar em
alteracdes nos niveis fonético e fonologico (GRUNWELL; SELL, 2005), prejudicando
o desenvolvimento de linguagem e fala. Quanto a aquisicdo do sistema fonoldgico,
espera-se que seja similar a de criancas sem FLP, porém ha relatos de atraso nessa
aquisicdo (LYNCH; FOX; BROOKSHIRE, 1983; SCHERER; D’ANTONIO, 1995;
MORAES; MAXIMINO; FENIMAN, 2011).

No que tange a linguagem oral, acredita-se que o0 desenvolvimento
semantico ocorra paralelamente a aquisicdo da fala, principalmente em seus

estagios iniciais (FLETCHER et al., 2004). Por isso, alguns estudos buscaram
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compreender se a presenca de FLP pode prejudicar o desempenho desse aspecto
da linguagem, sendo que outros j& denotaram alteragdo no vocabulario expressivo
dessas criancas (LYNCH; FOX; BROOKSHIRE, 1983; LU et al.,, 2010; HARDIN-
JONES; CHAPMAN, 2014). Young, Purcell e Ballard (2010) verificaram alteracdo no
desempenho sintatico das criangas com FLP quando comparadas a criangcas com
desenvolvimento tipico, indicando comprometimento da linguagem expressiva.

A alteracdo da audicdo também é um fator que pode influenciar nas
alteracdes de linguagem, devido ao mau funcionamento da orelha média, comum
em criancas com FLP (BROEN et al.,1998; AMARAL; EDUARDO, 2010; GANI;
KINSHUCK; SHARMA, 2012; MONDELLI; VENTURA; FENIMAN, 2013). O mau
funcionamento da orelha média pode ter consequéncias negativas em relacdo ao
desenvolvimento da linguagem, desenvolvimento educacional e social da crianca
(GANI; KINSHUCK; SHARMA, 2012). Além disso, para Jocelyn, Penko e Rode
(1996) e Richmen e Millard (1997) as alteracdes de audicdo podem interferir no
desenvolvimento cognitivo dessas criancas.

O comprometimento do desenvolvimento cognitivo também é referido em
criangas com FLP, podendo ser devido a privacao do estimulo ou ainda resultado da
propria alteracdo de fala (FREDERICKSON; CHAPMAN; HARDIN-JONES, 2006).
Foi encontrado em outro estudo que criancas com FLP apresentaram resultados
inferiores em testes cognitivos em relacdo a criancas sem FLP (KUEHN; MOLLER,
2000). Um estudo realizado por meio de Ressonancia Magnética demonstrou que os
cérebros de criangcas com FLP podem ser menos maduros do que os de seus pares
da mesma idade (ADAMSON et al., 2014). Outro estudo sugeriu que criangas com
FLP podem possuir o volume cerebral menor (ROBERTS et at., 2012).

Segundo Scherer e D’Antonio (1995), individuos com FLP apresentaram
atrasos no desenvolvimento da linguagem expressiva, no estudo de Young, Purcell e
Ballard (2010), apresentaram déficits na alfabetizacdo e no desenvolvimento da
linguagem expressiva e receptiva quando comparados a seus pares de
desenvolvimento tipico. Outros estudos, ndo observaram atraso no desenvolvimento
da linguagem em criangcas com FLP (LONG; DALSTON, 1983; CHAPMAN et al.,
1998), assim como em estudos de Broen et al. (1998), que constataram
desempenho linguistico e cognitivo dentro de limites normativos nesses individuos,
ainda que observaram diferencas quando comparadas com seus pares sem a

malformacao.
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Diante 0 exposto, observa-se que existem poucos estudos descritos na
literatura e com resultados divergentes quanto ao desempenho global de criangas
com FLP, incluindo os aspectos da linguagem oral. A hipétese desse estudo € que
as criancas com FLP na faixa etaria escolhida apresentam prejuizos no desempenho
comunicativo e global. Acredita-se na pertinéncia de caracterizar essas habilidades
devido aos fatores de risco que essas criangas estdo expostas.



20
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 LINGUAGEM E FALA

A linguagem é um dos processos mais importantes no desenvolvimento
humano, sendo composta de simbolos convencionais, regras e elementos
interdependentes, permitindo uma combinacdo multipla de elementos linguisticos,
propiciando a comunicacéo de ideias, desejos e necessidades de varias maneiras
(ASHA, 1993).

Esse sistema simbdlico usado para representar os significados em uma
cultura, abrange alguns componentes sendo eles: fonologia (sons da lingua),
prosodia (entonacdo), sintaxe (organizacdo das palavras na frase), morfologia
(formacao e classificagdo das palavras), semantica (vocabulario) e pragmatica (uso
da linguagem) (LAW et al., 2000; SCHIRMER; FONTOURA; NUNES, 2004).

Ao falarmos em linguagem verbal, estamos atribuindo ao uso
convencional de palavras faladas. Envolvendo a aquisicdo e dominio de uma série
de aspectos linguisticos-comunicativos, que inclui a fala (ZORZI, 2005). Bem como a
fala € o canal que proporciona a representacdo motora da linguagem que tem como
base o desenvolvimento cognitivo e fonolégico adequado, além da integridade do
sistema neurologico e das estruturas orofaciais (PRATES; MARTINS, 2011;
GIANNECCHINI; YUCUBIAN-FERNANDES; MAXIMINO, 2016).

Sendo assim ao falarmos de linguagem gueremos dizer que houve uma
troca de informacdes (receber e transmitir), de forma adequada, enquanto que a fala
se resume na forma de articular os sons na palavra (PRATES; MARTINS, 2011).

As dificuldades de linguagem e fala podem englobar fatores organicos,
intelectuais/cognitivos e emocionais (estrutura familiar relacional), ocorrendo, na
maioria das vezes, uma inter-relacdo entre todos os fatores (SCHIRMER,;
FONTOURA; NUNES, 2004). Sendo assim, as alteracbes nessas areas (na
linguagem e fala) podem levar ao comprometimento da comunicacgéo, socializacao,
da saude mental e da aprendizagem da crianga, que sdo areas primordiais no
desenvolvimento infantil (MINERVIO-PEREIRA, 2000; LEWIS et al., 2002).

As alteracdes de linguagem e fala também podem ser encontradas em
criancas com FLP (SCHERER; D’ANTONIO, 1995; SCHONWEILER;
SCHONWEILER; SCHMELZEISEN, 1996; NEIMAN; SAVAGE, 1997; HUTTERS;
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BAU; BRONDSTED, 2001; BRUNNEGARD; LOHMANDER, 2007; CHAPMAN, 2011;
LAMONICA et al., 2016). Algumas pesquisas apontam que essas criancas tém maior
predisposicdo para apresentarem atraso na aquisicdo das primeiras palavras, na
producdo de sentencas curtas, dificuldade de recuperacdo de palavras, na
compreensao e producédo de linguagem quando comparadas com seus pares com
desenvolvimento tipico (SHARP; DAILEY; MOON, 2003; PEGORARO-KROOK et al.,
2004; GRUNWELL; SELL, 2005; HARDIN-JONES; CHAPMAN, 2011; MOON; HA,
2012; MILDINHALL, 2012; SCHERER; ORAVKINOVA; MCBEE, 2013; HARDIN-
JONES; CHAPMAN, 2011).

Os aspectos da linguagem podem estar alterados devido a questdes de
desenvolvimento cognitivo, por causa primaria ou por falta de estimulacdo adequada
ou até mesmo por consequéncia da propria dificuldade de fala (FREDERICKSON;
CHAPMAN; HARDIN-JONES, 2006).

Em contrapartida alguns estudos apontam que o desenvolvimento de
linguagem pode ser semelhante ao de criancas sem FLP e também que o atraso na
aquisicdo de linguagem ocorre na mesma proporcdo que a populacdo em geral
(ALTMANN, 1994; GOLDING-KUSHNER, 2001; COLLET; LEROUX; SPELTZ,
2010).

No estudo de Pamplona et al. (2000) foi demonstrada a relacdo entre
articulagdes compensatorias (AC) e o desenvolvimento de linguagem. Encontraram
gue criancas com FLP e AC eram mais predispostas a ter um atraso de linguagem
do que criangas que nao tinham AC. O que sugeriu que o processo de intervencéo
deve abordar ndo apenas os aspectos de fala, mas também os aspectos especificos
do desenvolvimento de linguagem.

Desde a década de 50 pesquisadores tem se interessado pelos efeitos da
FLP no desenvolvimento da fala (SPRIESTERSBACH; DARLEY; MORRIS, 1958).
No que se refere aos aspectos da fala de criangas com FLP, ela pode estar alterada
devido ao acoplamento das cavidades oral e nasal, resultando em DVF,
hipernasalidade, fraca presséo intraoral e AC (TROST, 1981; TROST-CARDOME,
1989; HUTTERS; BAU; BRONDSTED, 2001; TIMMONS; WYATT; MURPHY, 2001;
PRIESTER; GOORHUIS-BROUWER, 2008; LOHMANDER; PERSSON, 2008;
DUTKA; PEGORARO-KROOK, 2014) esses fatores podem influenciar também na
inteligibilidade de fala dessas criancas (SILVA; SANTOS, 2004). Além do que o tipo

de fissura, o comprometimento das estruturas e o ambiente ao qual a crianca esta
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inserida contribuem para o grau de severidade das alteracdes na fala (MARTINS;
CARDOSO, 2015).

2.2 LINGUAGEM RECEPTIVA E EXPRESSIVA DE CRIANCAS COM FLP

Pode-se afirmar que a comunicagéo efetiva, necessita que as habilidades
de linguagem receptiva e expressiva estejam preservadas, para que o interlocutor
possa transmitir, de forma adequada seus pensamentos e sentimentos (TABAQUIM,;
JOAQUIM, 2013). Varios estudos descrevem prejuizos nas habilidades receptivas e
expressivas de criangas com FLP quando comparadas as de criangas sem FLP com
desenvolvimento tipico (HARDIN-JONES; CHAPMAN, 2011; MOON; HA, 2012;
MILDINHALL, 2012; SCHERER; ORAVKINOVA; MCBEE, 2013; HARDIN-JONES;
CHAPMAN, 2011; LAMONICA et al., 2016).

As alteracbes de articulagédo e de ressonancia encontradas em criangas
com FLP, estdo relacionadas aos prejuizos nas habilidades expressivas dessas
criancas (SCHONMEYR et al., 2015; RULLO et al., 2009; PRIESTER; GOORHUIS-
BROUWER, 2008). Além do que, as condicbes anatdomicas e 0s procedimentos
cirirgicos (técnica cirargica), podem favorecer alteracbes como AC e
hipernasalidade (LU et al., 2010; LOHMANDER, 2011).

Segundo as autoras Morris e Ozanne (2003), constataram diferenca no
desempenho de linguagem expressiva aos 2 anos de idade que persistiu na
avaliacao realizada aos 3 anos, enquanto que a linguagem receptiva estava dentro
do desenvolvimento tipico esperado para a idade.

No estudo (HARDIN-JONES; JONES, 2005), 37% das criancas com FLP
apresentaram hipernasalidade moderada-grave ou receberam tratamento cirdrgico
secundéario para insuficiéncia velofaringea, sendo que encontraram relacdo
significativa entre a idade da cirurgia e 0 numero de criangcas com hipernasalidade.
Concluiram que mesmo apdés a cirurgia de reparo, as criancas com FLP
apresentaram atrasos nas habilidades expressivas.

Um estudo buscou verificar a interacdo de criancas com FLP e seus
cuidadores e nos apresentou que essas criangcas eram menos assertivas e tinham
baixa frequéncia de resposta com cuidador, quando comparadas com criancas sem

FLP, além disso parece haver correlacdo entre a assertividade e as habilidades
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comunicativas com o desempenho da producédo oral (FREDERICKSON; CHAPMAN;
HARDIN-JONES, 2006).

Os prejuizos nas habilidades receptivas e expressivas também sao
encontrados no periodo do desenvolvimento de balbucio em bebés com FLP, um
estudo descreveu as habilidades iniciais de vocalizacdo em criangas de 6 a 12
meses e posteriormente aos 30 meses e constatou que essas criangas
apresentaram diferencas no desenvolvimento de linguagem receptiva e expressiva
guando comparadas com o grupo sem fissura (SCHERER; WILLIAMS; PROCTOR-
WILLIAMS, 2008).

Sabemos que os distarbios nas habilidades expressivas ndo sé podem
afetar a inteligibilidade de fala como também trazer prejuizos nos aspectos sociais e
emocionais (SCHUSTER et al., 2006), pensando nisso Rullo et al. (2009)
propuseram examinar os prejuizos fonoarticulatorios de um grupo de criangas com
FLP. Deste modo concluiram que o desenvolvimento fonético e fonolégico em
criancas com FLP, depende ndo sO da idade em que a cirurgia foi realizada, mas
também pode ser influenciada pela cooperacao do paciente e dos pais.

Moon e Ha (2012) buscaram investigar o desenvolvimento fonolégico de
criangas com FLP, entre 12 e 24 meses. Por meio de enunciados espontaneos e
depois compararam com crian¢cas com desenvolvimento tipico. Durante avaliacdo
observaram a interacdo com o cuidador e o pesquisador, levantando dados sobre o
namero total de enunciados, estrutura de silaba, inventario fonético entre outros. Os
pesquisadores encontraram que essas criangcas tendem a preferir uma estrutura
silabica simples além de apresentarem um inventario limitado.

Young, Purcell e Ballard (2010), realizaram um estudo em Cingapura,
com pré-escolares com FLP. Tinham como objetivo investigar a taxa de
comprometimento das habilidades expressivas dessas criangas. Foi utilizada uma
ferramenta de rastreamento, que avalia 0 vocabulario expressivo e uso gramatical.
Constataram que de 43 pré-escolares com FLP, 33% apresentaram
comprometimento da linguagem expressiva em relacdo aos seus pares com
desenvolvimento tipico.

Uma pesquisa longitudinal buscou testar a hipotese de que criangas com
FLP apresentam resultados inferiores nas habilidades de linguagem e de leitura. A
idade estudada foi dos 3 meses até os 7 anos, sendo que a habilidade de leitura foi

avaliada somente aos 7 anos. Os resultados mostraram que nao houve diferencas
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significante nas habilidades de linguagem entre 5 e 7 anos, quando comparados
com o grupo sem fissura. Nas habilidades de leitura as criancas com FLP
apresentaram um desempenho maior que seus pares sem fissura (COLLETT,;
LEROUX; SPELTZ, 2010). Enquanto que Chapman (2011) também estudou a
relacédo entre as habilidades iniciais de leitura e o desenvolvimento de linguagem em
criangas com FLP com a média de idade de 5 anos e 6 meses. A pesquisadora
encontrou relacdo nas habilidades de leitura e desempenho de fala e que o
desempenho da linguagem se encontrou dentro do padrédo de normalidade, mas foi
considerado com prejuizo quando comparado com o grupo sem FLP.

Pesquisadores da China conduziram um estudo, que investigou o efeito
da FLP no desenvolvimento da compreensdo do vocabulario e expressdo de
criancas de 8 a 15 meses. Os dados referentes a compreensdo do vocabulario
foram levantados por meio do protocolo: Chinese Communicative Development
Inventory: Infant, for Putonghua (PCDI: Infant), no qual foi desenvolvido baseado no
Inventario MacArthur de Desenvolvimento Comunicativo - CDI (FENSON et al.,
1993). O protocolo foi aplicado com pais e/ou cuidadores e concluiram que criancas
com menos de 14 meses nao apresentaram atraso no desenvolvimento da
compreensdo do vocabulario, porém entre 14 e 15 meses essas criangas
encontram-se atrasadas em suas habilidades de expresséo (LU et al., 2010).

Villanueva Bianchinii et al. (2011), realizaram um estudo descritivo
comparativo no qual tinham como objetivo descrever o numero de processos de
simplificacdo fonoldgica (PSF) presentes em criancas chilenas com FLP entre 3 a 4
anos e 11 meses, comparando-as com criangas sem fissura. Os resultados nos
mostraram que criancas com FLP apresentam mais processos fonologicos quando
comparados com seus pares sem fissura.

Scherer et al. (2013) conduziram um estudo no qual concentrou-se na
taxa de atos de comunicacdo infantil, vocalizacbes e uso de palavra no
desenvolvimento da linguagem (do periodo pré-linguistico para o desenvolvimento
linguistico), foram analisadas 15 criancas com FLP, ndo sindrdmicas, entre 15 e 32
meses. O vocabulario expressivo foi avaliado por meio do Inventario MacArthur de
Desenvolvimento Comunicativo: Palavras e Sentencas. Concluiram que essas
criangcas usam mais atos comunicativos nao-verbais quando suas habilidades

expressivas estao atrasadas.
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Um estudo retrospectivo realizado por Hardin-Jones e Chapman (2014),
buscaram examinar o desenvolvimento lexical em criangas com FLP, nas idades de
13, 17, 21, 27 meses e comparou com criangcas com desenvolvimento tipico. Essas
habilidades foram avaliadas por meio do Inventario de Desenvolvimento
Comunicativo MacArthur e quanto a porcentagem de palavras. Encontraram que
houve diferencas estatisticamente significantes no grupo de 21 e 27 meses, onde
apresentaram vocabulario expressivo menor no grupo com FLP, além disso, o grupo
com FLP produziu corretamente um namero significativamente menor de palavras
qguando estas iniciavam com consoantes. Outro achado € que o grupo com FLP
também demonstrou preferéncia por palavras que comegassem com vogais.

Um outro estudo comparou o desempenho das habilidades receptivas e
expressivas de criancas com FLP, na faixa etaria de 12 a 36 meses, 0 instrumento
utilizado para avaliar essas criancas foi a Early Language Millestone Scale (ELMS).
Encontraram que as criancas com FLP apresentaram desempenho inferior
estatisticamente significante, tanto nas habilidades receptivas quanto nas
expressivas quando comparado com seus pares sem FLP (LAMONICA et al., 2016).

Pesquisadores conduziram um estudo que buscou avaliar a fonologia em
criangas com FLP, aos 5 anos e se tem relacdo com o desempenho fonolégico
encontrado aos 36 meses. Os resultados sugeriram que as criangcas com FLP,
apresentaram percentual de consoantes corretas (PCC-A) significativamente menor
e mais processos fonologicos aos 5 anos quando comparados com as criangas sem
FLP. Houve correlagéo significante entre os resultados nas idades de 36 meses e 5
anos. Concluiram que aos 5 anos, essas criancas ainda tém alteracdes fonologicas
gue podem gerar prejuizos em suas habilidades expressivas (KLINTO; SALAMEH,;
LOHMANDER, 2016).

Prathanee et al. (2016) também investigaram a fala e linguagem de
criancas de 5 anos com FLP e encontraram que essas criangas apresentavam
atraso na fala e linguagem, compreensdo anormal, além de prejuizos na
ressonancia e voz.

Diante de varios estudos que buscam caracterizar as habilidades
receptivas e expressivas de criangas com FLP, ainda observamos a necessidade de
estudar mais afundo essas habilidades na faixa etaria escolhida, com o objetivo de

promover um desenvolvimento adequado.
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2.3 ALTERACAO DE ORELHA MEDIA E A LINGUAGEM DE CRIANCAS COM FLP

Os primeiros anos de vida de uma crianca sao considerados essenciais
para o desenvolvimento da linguagem, sendo que a audi¢cdo coloca a crianca em
conexdo com o mundo sonoro e as estruturas da lingua, que mais tarde constituira
um sistema de comunicacao estruturado (NORTHERN; DOWNS, 2002). De acordo
com Lamoénica et al. (2016), devido ao desenvolvimento da linguagem ser
multifatorial, devemos considerar diversos fatores que podem interferir no
desenvolvimento da linguagem, especialmente em populagbes consideradas de
risco para alteragbes comunicativas.

Os individuos com FLP apresentam alta ocorréncia de disturbio de
audicdo, devido as alteragcdes anatomofuncionais, comprometendo o funcionamento
da orelha média que podem favorecer quadros de otites de repeticdo (BROEN et al,
1998; FENIMAN; DONADON; VIEIRA, 1999; KEMALOGLU; KOBAYASHI;
KAKAJIMA, 1999; HANDZIC-CUK et al., 2001; SHEAHAN et al., 2003; RAMANA et
al., 2005; PEGORARO-KROOK et al., 2004; AMARAL; EDUARDO, 2010; DUTKA,;
PEGORARO-KROOK, 2014; SUNDMAN et al., 2016). As alteracfes de orelha média
podem trazer prejuizos na aquisicdo de linguagem, fala, cognicdo e no
desenvolvimento psicossocial (VALLINO; ZUKER; NAPOLI, 2008; ZAMBONATO et
al., 2009; RUITER; KORSTEN-MEIJIR; GOORHUIS, 2009; TESTA et al., 2010).

Um estudo conduzido por Schonweiller, Schonweiller e Schmelzeisen
(1996), nos mostrou que houve correlagdo entre as habilidades expressivas e a
frequéncia e grau da perda auditiva, de 92% de criangcas com alteracdes nas
habilidades expressivas 80% apresentaram também perda condutiva leve ou grave.

Pesquisadores buscaram comparar um grupo de criancas com FLP com
um grupo sem fissura, em relacdo ao desenvolvimento cognitivo, habilidades de fala,
linguagem e audicdo. Encontraram que houve correlagcdo da alteragdo de orelha
meédia aos 12 meses e pontuacfes mais baixas nas habilidades expressivas aos 24
meses. Houve também pontuacdes significativamente mais baixas nos testes de
cognicao e compreensao (JOCELYN; PENKO; RODE, 1996). No estudo de Richmen
e Millard (1997), os pesquisadores buscaram examinar a relacao da fala, audicéo e
alteracdes faciais, porém os resultados ndo mostraram relacéo entre elas.

Broen et al. (1998) ao comparar o desenvolvimento cognitivo e linguistico

de criangas com FLP, aos 24 meses com as criangas sem fissura, observou que as
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diferencas entre os grupos foram de natureza linguistica, ou seja, as criancas
apresentaram um desempenho significante abaixo das criangcas sem fissura e que
estavam relacionadas com as alteracdes de audicdo e a adequacao velofaringea.

Um estudo retrospectivo buscou verificar qual a influéncia da perda
auditiva nas habilidades receptivas e expressivas da fala e da linguagem de criangas
com FLP. Encontraram que as criancas com FLP que tinham perda auditiva
condutiva apresentaram prejuizos severos na fonologia, morfologia, sintaxe e
vocabulario, compreenséo da linguagem e percepcdo auditiva quando comparadas
com as criangas sem fissura e com audi¢do normal. Concluiram que as habilidades
receptivas e expressivas estavam relacionadas as condicbes da audicdo das
criancas com FLP (SCHONWEILER et al., 1999).

SHRIBERG et al. (2000) avaliaram o risco de alteracdes de fala em
criangas com FLP e histérico de otite media com efusdo, com e sem perda auditiva.
No primeiro corte do estudo ndo encontraram relacdo da alteracdo de orelha média
com as alteracdes na fala, porém no segundo corte do estudo encontraram relacéo.

No estudo retrospectivo de GOUDY et al. (2006), buscaram avaliar a
incidéncia de perda auditiva condutiva e os distdrbios comunicativos associados em
pacientes com FLP. N&o houve correlagéo entre a perda auditiva e as dificuldades
de fala e aprendizagem.

Uma pesquisa retrospectiva teve como objetivo examinar a prevaléncia de
problemas de fala, linguagem, audicéo e alteracbes dento-oclusais em criangas com
FLP. Encontraram que da amostra de 95 individuos, 33% apresentaram otite média
com efusédo, sendo que 13% apresentaram alteracdes de fala e 18% apresentaram
alteracdes nas habilidades expressivas e receptivas (VALLINO; ZUKER; NAPOLI,
2008).

Um estudo comparativo buscou caracterizar o efeito do fechamento
precoce do palato sobre o desenvolvimento de fala e da linguagem em criangas com
FLP. O grupo com fissura e sem fissura foram analisados com testes padronizados
gue avaliavam a compreensdo e producao de linguagem, além da articulacdo e
hipernasalidade. Encontraram que ndo houve diferenca significativa entre as
criangas com e sem fissura em relagcdo a compreenséo, producao e articulacao da
linguagem, apesar da alta porcentagem de perda condutiva (55%) nas criangcas com
FLP. Houve diferenca significativa em relacdo a hipernasalidade (PRIESTER;
GOORHUIS-BROUWER, 2008).



2 Revisao de Literatura 31

Thanawirattananit e Prathanee (2013) conduziram uma pesquisa que
buscou investigar a relagédo do desenvolvimento da linguagem com as alteracdes de
audicdo, a amostra foi composta de 225 individuos com FLP. Encontraram que nao
houve correlacdo significativa do desenvolvimento da linguagem e as alteracfes de
audicdo nessas criangas com FLP. O tipo de perda mais encontrada foi a perda
condutiva bilateral. Concluiram que o desenvolvimento de linguagem nessas
criancas nao depende do grau da perda auditiva.

Pesquisadores realizaram um estudo retrospectivo que buscou verificar a
associacdo entre DVF, AC e perda auditivas periféricas em criangcas com fissura, a
amostra foi composta com 60 criancas de 4 a 5 anos, que foram divididas em 4
grupos. O grupo 1 com fissura, DVF e AC apresentou perda auditiva em 60% das
criancas, sendo a perda condutiva a mais encontrada. Ndo encontram diferencas
significativas entre a perda auditiva e a presenca de AC, nem entre 0 grupo com
perda auditiva e presenca de DVF. Somente houve significancia entre o grupo com
DVF e AC e o grupo controle (CEROM; MACEDO; FENIMAN, 2014).

Klintd, Salameh e Lohmander (2015), realizaram um estudo que buscou
investigar as competéncias narrativas em criancas com FLP na faixa etaria de 5
anos e sua possivel relacdo com a articulagdo e fonologia aos 3 e 5 anos. Os
individuos foram avaliados por meio dos testes: Bus Story Test (BST) e PCC-A. Os
resultados foram comparados com o grupo sem fissura e também relacionados com
0s escores. Encontraram que as criancas com FLP apresentaram uma maior
dificuldade na narrativa quando comparadas com o grupo sem fissura, porém nao
houve diferenca significante. Ndo houve associac&o entre os resultados do BST nas
criancas com FLP, articulacéo e fonologia. Os pesquisadores também avaliaram se
existiu relacdo entre os resultados dos testes e a audicdo e ndo encontraram
correlagdes significante.

Uma recente pesquisa teve como objetivo descrever o impacto da perda
de audicéo e da colocacao do tubo de ventilacdo em relacdo a fala das criancas com
FLP, a amostra foi composta de 318 individuos com FLP. Encontraram que 76%
receberam tubos de ventilacdo antes da palatoplastia. A perda de audi¢cdo pés
colocacao dos tubos de ventilagdo estava associada aos atrasos de fala e linguagem
aos 24 meses e aos 5 anos. Puderam concluir que a alteracao de orelha média e os
tubos de ventilacdo podem trazer prejuizos para o desenvolvimento de fala e
linguagem (SHAFFER et al., 2017).
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7 CONCLUSOES

Observou-se desempenho abaixo do esperado das habilidades do
desenvolvimento infantil em criancas com FLP, considerando a amostra estudada.

A habilidade que apresentou pior desempenho foi a LGG, seguido por
MF, PS e MG.

As habilidades receptiva e expressiva das criangcas com FLP, embora a
maioria esteja dentro dos padr6es de normalidade para a faixa etaria segundo o0s
padrdes do ADL, foram inferiores quando comparadas com as criangcas sem FLP.

O desempenho do vocabulario receptivo e expressivo das criangcas com
FLP foi inferior quando comparado com as criancas sem FLP.

A amostra estudada de criangcas com FLP apresentou alteracbes de fala
caracterizadas por comprometimento da inteligibilidade, articulacdo compensatoria e
alteragcdes fonoldgicas.
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Titulo da Pesquisa: Habilidades do desenvolvimento global @ comunicative de criangas com fissura

Labiopalatina,
Pesquisador: MAYALLE ROCHA BONFIM JURADO
Area Temdatica:
Versio: 2
CAAE: 63B62817.9.0000.5017
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Recomendagies:
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normas éticas da Resolucio CNS 488/12, Ao término da pesguisa o CEP-FOB/USP exige a apresentacio
de relatério fingl, Os relatdrios parciais deverdo estar de acordo com o cronograma &/ou parecer emitido
pelo CEP. Alteractes na metodologia, titulo, inclusdo ou exclusio de autores, Cronograma e quaisguear
outras mudangas que sejam significativas deverfio ser previamente comunicadas a este CEP sob risco de
néo aprovacio do relatorio final, Quando da apresentagio deste, deverio ser incluidos todos os TCLEsS &fou
termos de doagdo assinados & rubricedos, s pertinentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documeanto Arguivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES BASICAS DO P | 21022017 Acsito
do Projeto ROJETO E35448 pdf 11:55.08
Projeto Detalhado /| projetodapesguisa 2 pdf 210022017 |MAYALLE ROCHA Acaito
Brochura 11:54:43 | BONFIM JURADOD
Investigador
Recurso Anexado encaminhamento_ 2017 pdf 21022017 |MAYALLE ROCHA Acaito
pelo Pesguisador 11:582:36 |BONFIM JURADO
Declaracso de banco_de dados.pdf 21022M 7T |MAYALLE ROCHA Acsito
Pesquisadomres 11:52:06  |[BONFIM JURADD
Folha de Rosto fr.pdf 1801207 | MAYALLE ROCHA Aceito
12:00:03  [BONFIM JURADG

TCLE / Termos de | TermodeAssantimento, pdf 18012017 |MAYALLE ROCHA Aceito

Assentimento / 15:86.00 | BONFIM JURADO

Justficativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCL pdf 18/01/2017 [MAYALLE ROCHA Acsito

Agsentimento / 155453  |BONFIM JURADOD

Justificativa de

Auséncia

Clutros declaraaodecompromisso, pdf 18012017 | MAYALLE ROCHA Aceito
165:52:22 | BONFIM JURADO

Outros comassinatura pdf 18012017 [MAYALLE ROCHA Aceito
154554 |[BONFIM JURADD

Outros QuestionarioTecnicoPaesguisadorsemasy  16/01/2017 |MAYALLE ROCHA Acaito

inatura. pdf 15:43.27 | BONFIM JURADC

Outros temoH mct. pdf 18012017 [ MAYALLE ROCHA Acsito
15:41:52 | BONFIM JURADO

Outros temodeaguiescenciafob 1, paf 18/01/2017 [MAYALLE ROCHA Acaito
154038 |BONFIM JURADD
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Assinado por:
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(Coordenador)
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Elaborado pela Instituicio Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Habilidades do desenvolvimento global @ comunicativo de criangas com fissura
Labiopalatina,

Pesquisador: MAYALLE ROCHA BONFIM JURADO

Area Tematica:

Versio: 1

CAAE: 83863917.9.3001 5441

Instituigio Proponente: Universidade de Sao Paulo

Patrocinador Prncipal: Finandamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.994 385

Apresentagfio do Projeto:

Trate-se da apresentagcdo de um projeto de dissertacio de mestrado aprovado pela CEP da FOB em que o
HRAC sera coparticipante,

Objetivo da Pesquisa:

Caracterizar as habilidades do desenvolvimento infantil, enfocando a linguagem de

criancas de 4 anos a4 anos & 11 meses com fissura Isbiopalatinsg comparando- s & Criancas sem fissura.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Quanto aos riscos, as pesquisadoras relatam um minime risco a salde fisica ou mental das criangas,
podendo existir um desconforto minimo relacionado as atividades propostas pela pesguisadora, sendo gue
sa justifica pelo beneficio que poderd 8 sua dasse profissional & 8o0s sues pacientes, Quanto aos beneficios
relatam qus sera identificar precocemeants as alteractes da linguagem am crizncas com FLP, com o obietive
de evitar problemas futuros em relagio & socializacio, a aprendizagem escolar e realizagio pessoal e
portanto, propiciar a intervengio precoce,

Enderego: RuaSivo Marchions, 3-20
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Contnuagio do Parecer: | 884360

Comentéarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

Projeto de pesguisa com objetivos e métodos bem definidos e desciitos, Compreende avaliagio direta da 30
pacientes mafriculados no HRAC por meio de trés instrumentos de avalisgio diferentes os quais
compreendem provas aplicedas diretaments a crianca & ralato presendal dos cuidadores, coletados palo
pesguisador responsavel, A emostra total sera dividida em grupo amostral (GA) com 30 criangas entre 4
ancs a4 anos @ 11 meses com FLP @ o grupo comparative (GC) com 30 criangas sem fissura |labiopalatina
de 4 anos a 4 anos @ 11 meses, asta Oltimo com dados coletados do Banco de dados refarentes ao
desempenho de criangas pertencentes ao arguive de projetos de pesguisa das Prof® Dr* Dionisla Aparecida
Cusin Laménica & Prof Dr* Luciana Paule Maximino, para o qual 85 pesqguisadoras spresentaram o termo
de aguisscéncia, A proposta de andlise de resultados estd condizents com os objetivos.

Consideragdes sobre os Termos de apmsentagdo obrigatiria:

Os seguintes termos foram apresentados:

Encaminhamento ao CEP FOB;

Aguiescéncia para uso do banco de dados do grupo confrole & para utiizagBo de espaco fisico para a
analise de dados na FOB e no HRAC,

Declara¢do de Compromisso , documento gue se assemelha em linhas gerais ao termo de compromisso do
pesguisador responsavele termo de tornar plblico os resultados da pesquisa soliatados no HRAC,
Qusstionario ecnico (documento este exigido pelo CEP FOEB)

Temno de assantimento = adequado para o estudo

TCLE - adequado para o estudo proposto

Recomendagbes:

Ndo ha

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

Diante do projeto e dos documentos apresentados sugirc ao CEP aprovagio do referido projeto.
Consideragdes Finais a critério do CEP:

O pesguisador deve atentar gue o projeto de pesquisa aprovado por este CEP refere-se ao protocolo
submetido para avaliago. Portanta, conforme a Resclugio CNS 466/12, o pesguisador @ responsdvel por
“desenvolver o projeto conforme delineads”, se caso houver alteragbes nesse projeto, este CEP deverd sar
comunicado em emenda via Platsforma Brasil, para nova avalisgéo,

Enderogo: Rua Sivio Marchone, 120

Bairm; Vil Nova Cidade Uiniver siténa CEP; 17.012-000
UF: 5P Municipio: BAURLU
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Cabs ao pesguisador notificar via Plataforma Brasil o relatdrio final para avaliagio. Os Termos de
Consentimanto Livie & Esclarecidos &/ou outros Termos obrigatérios assinados pelos participantes da
pesguisa deverdo serentregues ao CEP, Os relatdrios semestmis devem ser notificados quando solicitados
no parecer,

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documeanto Arguivo Postagam Astor Situacdo
Informaches Basicas| PE_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 21/02/72017 Acsito
do Projeto ROJETO B35449 pdf 11:65:00
Projeto Detalhade / | projetode pesquisa2 pdf ZU0EZ0T |MAYALLE ROCHA Aceito
Brochura 11:54:43  |BONFIM JURADD
Investiqador
Recurso Anexado encaminhamento_ 2017 pdf 210022017 |MAYALLE ROCHA Aceito
pelo Pesguisador 11:52:35 |BONFIM JURADD
Declaragio de banco_de_dados pdf 210022017 |MAYALLE ROCHA Acaito
Pesguisadores 11:62:08 |BONFIM JURADGD
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 18/D1/2017 Aceito
do Projeto ROJETO B35448 pdf 12:21:27
Folha de Rosto fr.pdf 18012017 [MAYALLE ROCHA Acsito

12:08:03  |BONFIM JURADD
Projeto Detalhado /| projetodepesguisa. pdf 18/01/2017 | MAYALLE ROCHA Acaito
Brochura 16:03:30 | BONFIM JURADC
Investigador
TCLE / Termos de | Termodefssentimento, pdf 18/01/2017 | MAYALLE ROCHA Aceito
Assentimento / 15:66:00 |BONFIM JURADOD
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCL pdf 18012017 [MAYALLE ROCHA Acesito
Assentimento / 15:54:E3 BONFIM JURADC
Justificativa de
Auséncia
Outros declaracacdecompromisso.pdf 18/01/207 |MAYALLE ROCHA Acsito
15:52:22 |BONFIM JURADD
Outros comassinatura, pdf 168012017 | MAYALLE ROCHA Aceito
16:45:54 | BONFIM JURADD
Chustros QusstionarioTecnicoPesquisadorsemass  168/01/2017 |MAYALLE ROCHA Aceito
inatura. pdf 15:43:27 | BONFIM JURADOD
Outros termoHrac 1. pdf 18012017 [ MAYALLE ROCHA Acaito
15:41:52 |BONFIM JURADD
Ciutros termmodeaguiescenciafob 1 pdf 18012017 | MAYALLE ROCHA Aceito
16:40:38 | BONFIM JURADC
Situagdo do Parecer:
Enderego: Rua Shio Marchone, 3-20
Balrm: Vila Nove Cidade Unner sténa CEP: 17.012-800
UF: 5P Municipio: BaURLU
Telefore: |14;3236-8421 Fax: (14)3234-TE16 E-mail:  cophracusy br
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ANEXO C — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Universidade de Sao Paulo
Faculdade de Odontologia de Bauru

Departamento de Fonoaudiologia

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Senhores Pais efou Responsaveis

Solicitamos sua autonzagho para a participagio do seu fihafa) na pesquisa “Habilidades do
desanvohdmento global @ comunicativo de criangas com fissura Lablopalatina” que tem por objelivo caracterizar
o desamalvimento infantil, enfocando a linguagem que & a comunicacho oral, sando a paricipacho dela muito
importtania, pois com a dentificacio precoce de possivels alleraces de comunicacfio & possivel direcionar
methor 0 processo de terapia 0 mais rapido possivel, Seu filhofa) sera convidado a participar da pesquisa,
somente apds seu Consentimento.

O convite sem feto para seu filhola) de forma verbal, por meio de uma conversa, a pesquisadom ira
convidar a crianga para panicipar da pesquisa, izs0 sera feito na sua presenca, Pama a cnanga serdo mostrados
as banguedos que serdo utilizados durante a avaliagho em forma de atividades de brincadeiras, caso ela s
recuse a participar, a vontade da cranga sera respeltada.

Pam o estudo serfo aplicados trés testes, sendo uma tragem para apontar se existe risco do
dasanvohlimento infantil (Teste de Tragem do Desamolimeanto Damer 1), ascala qua identifica atteraghes na
aquisicho e desarvalvimenio da fala e linguagem (Escala ADL) & avaliagio do vocatwiada (o quanto a crianga
conhece de figuras e imagens), ou seja, quanto @la conhece os obielos e pessoas que estdo no seu dia a dia
(Inventario MacArnhur de Desenvoldmento Comunicatvo). Esses lesles consislem em perguntas que a
pasquisadora fam aos senhomes, quanto ao deservalvimeantio e atividades de vida diana da crianga e alividadaes
qua a cranga realiza am casa @ em outros locais, num contexty de brincadeira @ utiizando bringuados para a
idade e malenais especificos do proprio teste. A aplicagho desses iestes tem o tempo previsto maximo de 40
minutos, ndo sendo necessano retorno. A participacio no estudo ndo trard nenhum nsco 4 sadde fisica ou
meantal da seu filho, podendo esstir um desconforto minimo mlacionado & afividades popostas pela
pesquisadora, sendo que se justifica pelo beneficio que esse estudo poderd trazer a classe de profissional e acs
5005 packanies,

A Kentidade do seu filho ndo sera revelada durante todas as fases da pesquiza & ndo havera prejuizo
a0s que desistiem de participar do estudo ou ndo concordarem, Os esponsaveis (e a propria crianga) 1ém o
dirito de recusar a paricipar ou retirar seu Consentimenio em qualquer fase da pesquisa, sem sofrer
panalizaghes. Ressatamos que a dacisio da mlimr o Consenlimento ou de recusar a participagho do estudo,
sard respaitada, sem prejuizos fuluros para a crianca, caso ala venha necessitar dos atendimanios oferacidos
paia Clinica de Fonoaudiologia FOB/USP ou pelo Hospilal de Reabilitagio de Anomalias Craniofaciais da USP,
Vool mecebara oz resultados da tiagem malizada, assim como suas dividas serBo esclarecidas sempra que
houver necassidade, Garantimos, ambém que seu filhola) recebers todos encaminhamenios necessanos, Esles
encaminhamentos serfo feitos a0 Hospital por maio de relatorioc no prontuario, que dard seguimento aos
atendimentos necessdnios assim que houver vaga, Cabe masaltar que wood membro da familia também racebera
uma copia do resultedo com o que Tor necessano, que sem entregue pessoalmente no seu prdximo retomo,
Mesta data serd realizada também uma orientagio do que fol oblido das avaliagies, Vool recebard uma copia
daste termo de Consantimento Livea @ Esclarecido para que figua com o8 dados para enfrar am contato sempra
qua houver nacessidade.

O parficipania da pesquisa nfdo ter nenhuma despesa direla em gualguer parte do estudo, pois sarfo
convidados pacientes que estejam agendados para realizar consultas no HRAC/USP, e também nfo ter
nenhum ressarimento financeiro pela sua participagio no estudo, As pesquisas realizadas com o5 dados
colhidas neste estudo fedo financiamento prapro ou de drgaos da fomanta nacionais,

Também the fica garantido o direilo 4 indenizacho diante de eventuais danos decomentes da pesquisa,

{a) Senhar {a) terd livre acesso a quakjuer informacho sobre procedimentos, nscos e benaeficos
relacionados & pesquisa. Para esclarecimentos de duvidas sobre sua participag 8o na pesquisa podera entrar em

contato com as pesquisadoras por men do e-mai mﬂgﬂﬂgﬂb@mﬁ[ umadiminod@uspbr.  Para

danuncias ejou reclamaghes antrar am contat com o Comié de Efica em Pesquisa FOBUSP, a Alameda Dr,

Octavio Pinhaim Brisolla, 9-75, Vila Univarsitada, ou pelo telefone (14) 3235-8365, e-mail: cep@ibb usp.br
Desde |4 agradecamos a sua colabomacho e colocamo-nos a disposicio para mais esclarecimentos.

Al Dr. Cctivio Pinhaelm Brisolia, 9-75 = Bauru-5P = CEP 170128901 = C.P. 73
e-mal dep-fonoffob. usp, br- Fone AX (Do 14) 3235-83320 (0w 14} 3235-8380
htpdhwwa fobusplor
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Rubrica do Participante da Pesquisa -
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Universidade de S3ao Paulo
Faculdade de Odontologia de Bauru

Departamento de Fonoaudiologia

Pelo presante instumento que atande as exigéncias legais, o S {a)
, portadcr  da
cédula de identidade . apds leitura minuciosa das informagies constanies nesle
TERMO DE CONSENTIMENTD LIVRE E ESCLARECIDO, devidamente explicada pelos profissionals am seus
minimos - detathes, clente dos senvicos @ procadimentos aos quals sard submetido, ndo restando quaisquer
dividas a respailo do lido e explicado, DECLARA @ FIRMA seu CONSENTIMENTO LIWVRE E ESCLARECIDO
concordando em parficipar da pesquisa proposta. Fica clam que o paricipante da pesquisa, pode a quakjuer
momento retirar seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDD e deixar de participar desta pesquisa e ciante
de que fodas as informaghes prestadas tornar-se-80 confidenciais e guardadas por forga de sigilo profissional
(i, 33, da Cadigo de Efica Fonoaudidagica),

Por fim, como pesquisadona) responsavel pela pesquisa, DECLARC o cumprdmento do dispasto na
Resolucio CNS r® 466 de 2012, contidos nos itens [V.3 & item V.54 & na Integra com a resolugio CNS n® 466
de derembmo da 2012,

For estammos de acomdo com o presente fermo o firmamos em duas wvias igualmente validas (uma via
para o participants da pesquisa & oulra para o pesquisador) que serdo rubricadas em lodas as suas pagnas &
assinadas a0 seu ¥Brming, corforme o disposto pela Resolucio CNS n® 466 de 2012, ilens V3 fe v, 54,

Baum, 5P, de de

Asginatura do Responsdvel pedo manor Azzginatura do Pesquisador(a) Responsdve

O Comité de Etica em Pesquisa - CEP, organizado & crado pela FOB-USP, em 20/06/08 (Portaria

GDIDBSBIFOB), previst no llem VIl da Resoluglo CNS n® 466/12 do Consalho Nacional de Sande do Ministéana

da Saide (publicada no DOU de 1306/2013), & um Colegiado interdisciplinar & indepandente, de relevancia

plblica, de cardler consultiva, defibemtive & aducative, oriado para defander o3 inleresses dos paticipantes da

?&eéquisa am sua inegndade e dignidade e para contrbuir no desanvolvimento da pesquisa dentro de padbes
LB

CQuakquer dendncia efou reclamagio sobre sua parficipago na pesquisa podera ser reportada a este CEP:;

Comité de Etica em Pasquisa

Faculdade de Odontologia de Bauru-USP - Prédio da Pas-Graduacgho (bloco E - pavimenio suparion, de segunda
& sexta-feira, no homno das 14hs as 17 horas, em dias (e,

Alamada Dr. Octavio Pinheiro Brisolla, 9-75

Vila Universitaria — Baumn ~ SP - CEP 17012-001

Tedebone/FAX|1413235-8356

e-mail; cepdiob usp.br

Al Dr, Octivio Pinheino Brizalla, 8-75 - Bauru-5P - CEP 17012901 - C.P, 73
e-mal: dep-fonofidob, usp br- FonaF AX, {(ooid) 3235-8333 {Inx14) 3235-8300
httpdfaww fob uspbr
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Anexos

ANEXO D — Termo de Assentimento

Pagina1 da1
Universidade de Sdo Paulo
Faculdade de Odontologia de Bauru

Departamento de Fonoaudiclogia

Termo de assentimento (4 anos a 4 anos e 11 meses)

Estudo: Habilidades do desenvolvimento global e comunicativo de
criangas com fissura Labiopalatina.

Ola

Vou perguntar para a mamae (ou papai) como esta sua fala e nos
também vamos fazer algumas brincadeiras, tudo bem?

Pode ( )
Nao pode( )
Participante:
Responsavel:
Pesquisadora:
Bauru, | /

Al Dr. Octvio Pinhairo Brsolla, 8-75 = Baun-5P = CEP 17012-801 - C.P. 73
e-mel deplono@fob usp br— FonalF AX (D 4) 323 5-8232 | 3235-8332 - Fax ((oxid) 3235-8380
nttp/awwre fob usplor
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