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RESUMO

Medeiros-Santana MNL. Fatores preditivos da disfuncdo velofaringea em individuos
com fissura palatina submetidos ao avango cirargico de maxila: avaliagcao clinica e
tomografica. [tese]. Bauru: Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais,
Universidade de S&o Paulo; 2018.

Proposicdo: Investigar se as condicdes morfolégicas e funcionais da regido
velofaringea (extensdo, mobilidade e insercdo do véu palatino e razdo entre a
profundidade da nasofaringe e a extensao do véu palatino) podem ser consideradas
fatores preditivos do aparecimento ou agravamento da hipernasalidade em individuos
com fissura palatina, apds o avanco cirargico da maxila (AM), na dependéncia da
guantidade de avanco obtida. Material e Métodos: Cinquenta e dois pacientes com
fissura de palato operada, de ambos os sexos e indicacdo para AM foram submetidos
a gravacao de fala e ao exame de tomografia computadorizada de feixe cénico (TCFC)
antes (T1) e, em média, 14 meses apos (T2) a cirurgia, e a gravacao em video de
imagens intraorais do palato em repouso e em movimento no momento T1. As
amostras de fala foram classificadas, por trés avaliadoras, em escala de 4 pontos
(hipernasalidade ausente, leve, moderada ou grave) e 0 aspectos morfofuncionais em
escala de 3 pontos (extensdo do palato longa, regular ou curta; mobilidade boa,
regular ou ruim; insercdo do musculo levantador do véu palatino posterior, média ou
anterior). O escore final de classificacdo dessas variaveis foi obtido por meio do
consenso entre as 3 avaliadoras. Adicionalmente, nas imagens de TCFC, foram
realizadas medidas objetivas da profundidade da nasofaringe e da extensdo do véu
palatino para determinar a razdo entre essas grandezas, além da medida da
guantidade de AM. Todas as medidas foram realizadas utilizando-se os softwares
Amira e Dolphin 3D. A concordancia intra-avaliador foi verificada pelo calculo do erro
sistematico, do erro casual e pelo coeficiente de correlacéo intraclasse (CCl). Para
comparar os escores de hipernasalidade nos momentos T1 e T2, aplicou-se o teste
McNemar. A comparacdo entre os individuos de acordo com a auséncia (G1) ou
presenca (G2) da hipernasalidade para cada variavel foi realizada por meio dos testes
“t” de Student e Mann-Whitney. A associacdo entre a hipernasalidade e as variaveis
estudadas foi verificada utilizando-se os testes X2 e de Fischer e a correlacdo de
Spearman. A interacdo entre as variaveis foi verificada por meio da Regresséo
Logistica, p<0,05. Resultados: Excelente correlacao intra-avaliador foi verificada para
as medidas objetivas. Diferenca significante foi observada entre as classificacdes da
hipernasalidade nos momentos Tl e T2 (p=0,031) e entre G1 e G2 quanto a
mobilidade do véu (0,015), com associacdo positiva entre esta variavel e a
hipernasalidade no momento T2 (p=0,041). Conclusao: A mobilidade do véu palatino
teve influéncia sobre o aparecimento da hipernasalidade ap0s o avanco cirargico da
maxila.

Palavras-chave: Fissura palatina. Insuficiéncia velofaringea. Percepcédo da fala.
Cirurgia ortognatica.






ABSTRACT

Medeiros-Santana MNL. Predictors of velopharyngeal dysfunction in individuals with
cleft palate submitted to surgical maxillary advancement: clinical and tomographic
assessments. [thesis]. Bauru: Hospital for Reabilitation of Craniofacial Anomalies,
University of de Sao Paulo; 2018.

Purpose: To investigate whether morphological and functional velopharyngeal
aspects (velar length, mobility and insertion of levator veli palatini muscle, and ratio
between nasopharyngeal depth and velar length) may be considered predictors of the
appearance or worsening of hypernasality in individuals with cleft palate after surgical
maxillary advancement (MA), depending on the amount of anterior movement
obtained. Material and Methods: Fifty-two patients with repaired cleft palate, both
sexes, and indication for MA were submitted to a speech audio recording and a cone
beam computed tomography exam (CBCT) before (T1) and, on average, 14 months
after (T2) surgery, and to an intraoral video recording of the soft palate at rest and
during movement on T1. The speech samples were classified by three raters in a 4-
point scale (absent, mild, moderate, or severe hypernasality) and the morphofunctional
aspects in a 3-point scale (long, regular, or short velar length; good, regular, or poor
velar mobility; posterior, middle, or anterior levator veli palatine insertion). The final
score of those variables was obtained by means of consensus among the three raters.
Additionally, through CBCT images, objective measures of pharyngeal depth, velar
length (in order to determine the ratio between those variables), and amount of
maxillary advancement were taken. All measures were performed twice by the same
rater using Amira and Dolphin 3D softwares. Intra-rater agreement was verified by
systematic and casual errors, and through the intraclass coefficient correlation (ICC).
In order to compare hypernasality scores between T1 and T2, McNemar test was
applied. Comparison among individuals according to the absence (G1) or presence
(G2) of hypernasality for each variable was performed by means of Student “t” test and
Mann-Whitney test. Association between hypernasality and the variables analyzed
was verified by using X2 test, Fischer test, and Spearman correlation. Interactions
among variables were verified by Logistic Regression, p<0,05. Results: Excellent
intra-rater correlation was verified for objective measures. Significant difference was
observed for hypernasality scores between T1 and T2 (p=0,031) and between G1 and
G2 in relation to velar mobility (0,015), with positive association between this variable
and hypernasality on T2 (p=0,041). Conclusion: Levator veli palatine mobility
presented influence on the appearance of hypernasality after MA.

Keywords: Cleft palate. Velopharyngeal insufficiency. Speech perception.

Orthognathic surgery.
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1 INTRODUCAO

Individuos com fissura labiopalatina apresentam, com frequéncia, deficiéncia
de crescimento do terco médio da face, necessitando serem submetidos a cirurgia
ortognética para corregdo da discrepancia maxilomandibular em algum momento da
idade adulta (PEREIRA, 2012; WU et al., 2015).

O impacto da cirurgia ortognatica com avanco de maxila sobre a fala e a funcao
velofaringea tem sido objeto de varios estudos ao longo dos anos (SCHENDEL et al.,
1979; WITZEL; EGERSZEGI; POSNICK, PEREIRA; SELL; TOUMAINEN, 2013a;
KUDO et al., 2014; SMEDBERG; NEOVIUS; LOHMANDER, 2014; KARABEKMEZ et
al., 2015). Este fato tem motivado pesquisadores a investigarem, dentre outros
aspectos, 0s possiveis fatores responsaveis pelo aparecimento ou o agravamento da
hipernasalidade ap0s o0 avanco cirdrgico da maxila. Aspectos como modelos cirdrgicos
para analise da quantidade de movimentacao anteroposterior da maxila (PHILLIPS et
al. 2004), ressonancia de fala avaliada perceptivamente, fechamento velofaringeo
analisado por meio de nasoendoscopia (PHILLIPS et al. 2004; MCOMB et al. 2011),
atividade do musculo levantador do véu palatino por meio de exame eletromiogréafico
(NOHARA; TACHIMURA; WADA, 2006) e analise cefalométrica da espessura e
comprimento do véu palatino e da profundidade da nasofaringe (MCCOMB et al. 2011)
foram objetos de estudo, na tentativa de identificar aqueles que podem causar
prejuizos para a fala apés a cirurgia ortognatica.

Os estudos ja realizados utilizaram, em sua maioria, exames instrumentais,
para investigar o efeito do avanco cirirgico da maxila sobre a fala e a funcéo
velofaringea. Além disso, andlises cefalométricas para avaliar mudancas quantitativas
da regido velofaringea apOs esta cirurgia tém sido amplamente utilizadas,
necessitando, para tanto, de um exame radiografico e de um profissional apto a
analisar e interpretar os resultados. Diante disto e levando-se em consideragdo que
muitos fonoaudidlogos e equipes reabilitadoras de individuos com fissuras orofaciais
e anomalias relacionadas ndo possuem recursos instrumentais complementares a
avaliacao clinica, o presente estudo se prop0s a investigar se 0s aspectos relativos a
funcdo velofaringea, passiveis de avaliagdo no ambiente clinico, oferecem maior risco
de aparecimento ou agravamento da hipernasalidade, ap0s o avanco cirirgico da

maxila.
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A hipétese levantada é a de que o avan¢co de maxila, quando somado a
aspectos desfavoraveis relacionados a extensédo do palato, mobilidade e insercao da
musculatura levantadora do véu palatino e profundidade da nasofaringe pode levar ao
aparecimento ou agravamento da hipernasalidade, sintoma mais caracteristico da
disfuncao velofaringea. Trata-se de um estudo inédito, cujos resultados possibilitarao
ao fonoaudidlogo, ainda na avaliagdo pré-cirtrgica, identificar os pacientes que
apresentam maiores riscos de deterioracdo da fala apds a cirurgia, o que constitui uma

importante contribuicdo para a pratica clinica.



2 REVISAO DE LITERATURA






2 Revisdo de Literatura 19

2 REVISAO DE LITERATURA

Individuos acometidos por fissura de labio e palato sdo submetidos, no decorrer
da infancia, a um protocolo de tratamento extenso que exige procedimentos cirargicos
primérios e secundarios como as cirurgias corretoras do labio (queiloplastias) e do
palato (palatoplastias), enxerto 6sseo alveolar secundério, tratamento ortodontico e,
por fim, cirurgia ortognatica (FREITAS et al., 2012).

Sabe-se que as cicatrizes resultantes das cirurgias primarias, principalmente
da queiloplastia realizada na infancia, podem levar a restricdes de crescimento do
terco médio da face o que resultard em uma face cbncava caracteristica do padréo
facial Ill (ALESSIO; MEZZOMO; KORBES, 2007; DASKALOGIANNAKIS; MEHTA,
2009; GARIB et al.,, 2010; LARA; SILVA FILHO, 2013). Nesta situacao, faz-se
necessario o acompanhamento ortodéntico desde o inicio da denticAo mista, na
tentativa de se corrigir a alteracdo estrutural (SILVA FILHO, 2007; CAVASSAN,;
FREITAS et al, 2012). Porém, nos casos em que as discrepancias
maxilomandibulares sdo muito acentuadas, torna-se necessaria a realizacdo da
cirurgia ortognatica ao final do tratamento ortodontico para reposicionamento das
bases dsseas (TRINDADE et al., 2003; NIEMEYER et al., 2005; SILVA FILHO, 2007).
Este procedimento cirdrgico tem sido relatado nos ultimos quase 50 anos
(OBWEGESER, 1969; GOOD et al., 2007) e é empregado em 10 a 50% dos individuos
com fissura de labio e palato (GOOD et al., 2007; DASKALOGIANNAKIS; MEHTA,
2009; BOOME et al., 2010; PEREIRA, 2012; SMEDBERG; NEOVIUS; LOHMANDER,
2014; WU et al., 2015). Dentre as diversas técnicas cirdrgicas, a mais empregada para
a correcao das discrepancias maxilomandibulares nesta populacao é a osteotomia do
tipo Le Fort | para avango de maxila. Este procedimento pode ser realizado com fratura
de 1 a 4 segmentos e permite mobilizacées horizontais, verticais e transversais
(SCARTEZINI et al., 2007). Pode, ainda, ser realizado de forma isolada ou combinado
com a osteotomia sagital mandibular e com a osteotomia de mento (KIM et al, 2012;
FARIA et al., 2013).

A cirurgia ortognatica, seja ela realizada por meio de procedimento Unico ou de
técnicas combinadas, ao restabelecer o equilibrio maxilomandibular, além de melhorar
a estética facial, traz grandes beneficios para a articulacdo dos sons da fala
(HELIOVAARA et al., 2002; JANULEWICZ et al., 2004; KUDO et al., 2014), para a
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mastigacdo (BERRETIN-FELIX; JORGE; GENARO, 2010) e para a respiracao
HELIOVAARA et al., 2002; TRINDADE et al., 2003; JANULEWICZ et al., 2004; KUDO
et al., 2014), uma vez que o avangco maxilar aumenta o espaco nasofaringeo e
favorece a ventilagdo nasal (KO et al., 1999; HELIOVAARA et al., 2002; TRINDADE
etal., 2003; WU et al., 2015). Contudo, apesar dos grandes beneficios proporcionados
a estética e as fungbes estomatognaticas, em se tratando de individuos com fissura
palatina, a manipulacdo das estruturas da regido velofaringea inerente a osteotomia
de maxila do tipo Le Fort | pode levar ao prejuizo da ressonancia da fala (TRINDADE
et al., 2003; PEREIRA et al., 2008; PEREIRA; SELL; TOUMAINEN, 2013b; KUDO et
al., 2014; SMEDBERG; NEOVIUS; LOHMANDER, 2014; KARABEKMEZ et al., 2015).
O aumento das dimensdes anteroposteriores da nasofaringe provocado por este
procedimento cirdrgico tem como consequéncia o aumento da distancia entre o palato
mole e as demais estruturas velofaringeas. Acredita-se que, nesses individuos, a acao
muscular compensatéria que permite o fechamento velofaringeo completo pode estar
diminuida devido as alteracbes morfofuncionais do palato decorrentes das
palatoplastias, tais como, cicatrizes, palato curto em extensdo, aumento da
profundidade da nasofaringe, insercéo inapropriada da musculatura levantadora do
véu palatino, atrofia muscular, comprometendo, em diferentes graus, 0 mecanismo
velofaringeo (HELIOVAARA et al., 2002; NIEMEYER et al., 2005;MCCOMB et al.,
2011; OKUSHI et al., 2011; KUDO et al., 2014; WU et al., 2015).

O mecanismo velofaringeo € composto pelo véu palatino, paredes laterais e
parede posterior da faringe e é responsavel pelo isolamento entre as cavidades oral e
nasal durante a fala, mantendo o equilibrio da ressonancia oronasal dos sons. Estas
estruturas encontram-se em repouso durante a respiracdo e em atividade durante a
fala, comportando-se como uma valvula que se fecha durante a producédo de sons
orais e se abre durante a emisséo de sons nasais (KUMMER, 2001; SMITH; KUEHN,
2007; KUMMER, 2014; PERRY et al., 2014a). A despeito dos avanc¢os das técnicas
cirdrgicas, sabe-se que, mesmo apos a palatoplastia priméaria, individuos com fissura
palatina podem permanecer com sintomas de fala decorrentes de disfungdo do
mecanismo velofaringeo (DVF), o que impede o fechamento velofaringeo completo,
permitindo que parte da corrente aérea sonorizada seja desviada para a cavidade
nasal, comprometendo, de diferentes formas, a producédo da fala (KUMMER, 2001;
NAKAMURA et al., 2003; TRINDADE et al.,, 2005, GENARO; FUKUSHIRO;
SUGUIMOTO, 2007; PERRY; KUEHN, 2009; BOSI; BRANDAOQ; YAMASHITA, 2016).
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Os sintomas de fala mais comuns da DVF sao hipernasalidade, emissao de ar nasal
(audivel ou nédo) e fraca pressdo consonantal, denominados caracteristicas passivas
da fala e as articulacbes compensatorias, ou caracteristicas ativas da fala (HARDING,;
GRUNWELL, 1998; SMITH; KUEHN, 2007; SELL et al., 2009; HIRSCHBERG, 2012;
BRITTON et al., 2014).

Os efeitos do avanco de maxila sobre a fala e as dimensfes faringeas séo
contraditorios, especialmente em pacientes com fissura (CHANCHAREONSOOK;
WHITEHILL; SAMMAN, 2007; PEREIRA et al., 2013) e qualquer pequena alteracéo
nos tecidos moles que nédo seja identificada previamente pode representar grandes
complicagbes para o paciente (BECKER, 2012). Assim, ao interferir na posi¢do das
estruturas velofaringeas, a cirurgia ortognatica com avanco de maxila pode levar ao
aparecimento ou ao agravamento, quando ja existente, dos sintomas da DVF.

A hipernasalidade da fala é, clinicamente, o sintoma mais evidente da presenca
da DVF e corresponde ao excesso de ressonancia nasal durante a producao de sons
orais, ou seja, a perda de energia acustica para a cavidade nasal (TRINDADE et al.,
2005; HENNINGSSON et al., 2008; BRUNNEGARD; LOHMANDER; VAN DOORN,
2009; PERRY; KUEHN, 2009; KUMMER, 2014). A identificagdo dos sintomas de fala
e das alteracBes da funcdo velofaringea decorrentes da DVF se d4, principalmente,
pela avaliacdo perceptivo-auditiva da fala (KUMMER; BRIGGS; LEE, 2003; SELL et
al., 2005; SMITH, KUEHN, 2007), considerada o principal indicador da significancia
clinica destes sintomas e o método “padrao ouro” para avaliar os sintomas de fala da
DVF (KUEHN; MOLLER, 2000; LOHMANDER; OLSSON, 2004; SELL, 2005;
SWEENEY; SELL, 2008). Contudo, por se tratar de um método subjetivo, tem-se
adotado, para fins de pesquisa, e até mesmo na pratica clinica, a gravacao em audio
ou em video da maioria dos procedimentos que envolvem o julgamento perceptivo do
fonoaudiblogo, tais como, a fala e as atividades de mastigacdo e degluticdo além da
mobilidade de labios, lingua e mandibula. Esta estratégia possibilita o julgamento de
um mesmo paciente por diferentes avaliadores e mais de uma vez pelo mesmo
avaliador favorecendo, assim, a confiabilidade do método de avaliagdo perceptiva
(GENARO; YAMASHITA; TRINDADE, 2010; SELL et al., 2005; JOHANNISSON;
LOHMANDER; PERSSON, 2013).

A experiéncia clinica mostra que, ainda que em menor escala, parte dos
individuos submetidos ao avanco de maxila passa a apresentar hipernasalidade ou,

ainda, piora (agravamento) do sintoma apos a cirurgia. Um levantamento preliminar
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de dados realizado no Laboratério de Fisiologia do HRAC-USP em 611 individuos
mostrou que 28% daqueles que nao apresentavam hipernasalidade antes da cirurgia
de avanco da maxila passaram a apresentar o sintoma de fala quando avaliados 5
meses apdés a cirurgia (dados ndo publicados). Proporcoes semelhantes foram
relatadas na literatura por Maegawa, Sells e David (1998), Chua et al. (2010) e
McComb et al. (2011), que encontraram aparecimento ou agravamento da
hipernasalidade apdés o avanco cirurgico da maxila em 30%, 36% e 23% dos
individuos estudados, respectivamente.

Tendo em vista o nimero expressivo de individuos com fissura palatina que
sdo submetidos a cirurgia ortognética, torna-se legitima a preocupag¢do com 0 risco
de deterioracdo da funcdo velofaringea ap6s o avanco de maxila e, ainda, com a
necessidade de se indicar tratamento cirlrgico ou protético para correcdo dos
sintomas da fala. Isso foi 0 que motivou a realizagcéo deste estudo.

De acordo com o protocolo de reabilitacdo do individuo com fissura palatina
(acompanhada ou néo da fissura de labio), a cirurgia ortognatica €, idealmente, um
dos ultimos procedimentos cirdrgicos a serem realizados. Nesta fase, o paciente sofre
0S anseios e as insegurancas quanto aos resultados relacionados a estética e a fala,
o que torna imprescindivel a avaliacdo clinica das condigcdes morfofuncionais
orofaciais pré-cirirgicas. Ha anos essa avaliacdo, baseada em protocolo padronizado
e validado, faz parte dos procedimentos de rotina realizados no Laboratério de
Fisiologia do HRAC-USP. Além da identificacdo de todos os parametros de fala e das
funcBes orofaciais, esta avaliacdo foi inserida na rotina de procedimentos pré-
cirdrgicos destes individuos, também, com o objetivo de informar o paciente e seus
familiares sobre o risco de deterioracdo da ressonancia de fala, a despeito dos
grandes beneficios promovidos pelo avanco de maxila e, orienta-los sobre as
possibilidades de tratamento posterior para correcdo da DVF. Apesar do risco de
deterioracdo da funcdo velofaringea nesta populacéo, ja evidenciado na literatura,
nenhum estudo identificou, em definitivo, as caracteristicas morfolégicas e funcionais
velofaringeas que permitam prever quais 0s casos mais susceptiveis ao aparecimento
ou ao agravamento dos sintomas da DVF.

Assim, pretendeu-se, neste estudo, identificar as caracteristicas morfologicas e
funcionais pré-cirargicas da regido velofaringea que, na dependéncia da quantidade
de avanco da maxila, podem ser responsaveis pela deterioragdo da funcéo

velofaringea de individuos com fissura palatina reparada.
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3 PROPOSICAO

Investigar se as condi¢cdes morfolégicas e funcionais da regido velofaringea
(extensdo, mobilidade e insercao do véu palatino e razédo entre a profundidade da
nasofaringe e a extensao do véu palatino) podem ser consideradas fatores preditivos
da deterioracdo da funcdo veofaringea, caracterizada pelo aparecimento ou
agravamento da hipernasalidade em individuos com fissura palatina, apés o avanco

cirdrgico da maxila, na dependéncia da quantidade de avanco obtida.
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4 MATERIAL E METODOS

Este estudo observacional prospectivo foi desenvolvido no Laboratério de
Fisiologia do Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais da Universidade de
Sao Paulo - HRAC-USP no periodo de setembro de 2015 a dezembro de 2017, apés
aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Instituicdo em
01/09/2015, com o parecer numero 1.210.288 (Anexo A).

4.1 CASUISTICA

O planejamento amostral deste estudo foi realizado utilizando-se um modelo
de regresséo logistica, com base nas cinco variaveis analisadas: extensao do palato,
mobilidade do véu palatino, insercdo do musculo levantador do véu palatino, razéo
entre a profundidade da nasofaringe e a extensdo do véu e quantidade de avanco
maxilar. Considerou-se, para o calculo amostral, a razdo minima de dez (10) casos
para cada variavel, conforme recomendado por Hosmer e Lemeshow (2000) e descrito
por Peng, Lee e Ingersoll (2002), resultando em um namero minimo de 50 individuos
que, para participar do estudo, deveriam obedecer aos seguintes critérios de inclusao:

- Apresentar discrepancia maxilomandibular do tipo Padrdo Facial 11l com
Padrdo Oclusal Classe Ill de Angle, caracterizada por mordida cruzada anterior ou
anteroposterior com trespasse horizontal a partir de 1mm negativo;

- Ser submetido a cirurgia ortognatica com avanco de maxila para correcéo da
discrepancia maxilomandibular;

- Ter idade igual ou superior a 18 anos no momento da cirurgia;

- Realizar exame de tomografia computadorizada de feixe conico antes e um
ano apos o procedimento cirdrgico;

- Apresentar ressonancia oronasal classificada, com base no consenso por trés
fonoaudidlogas, como equilibrada (hipernasalidade ausente) ou hipernasal leve
previamente a cirurgia ortognatica.

Individuos que n&do se enquadraram em todos os critérios de incluséo
estabelecidos ou, ainda, que apresentavam sindromes e/ou problemas neuroldgicos

evidentes nao participaram do presente estudo.
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Desta forma, foram convidados 80 individuos que estiveram em atendimento
clinico ambulatorial para realizagdo das avaliacbes da rotina pré-cirdrgica na
Instituicdo. Com base nos critérios estabelecidos, 28 sujeitos ndo se enquadraram nos
critérios do estudo pelas seguintes razdes: 1 paciente teve a ressonancia de fala
classificada pelas avaliadoras como moderada antes da cirurgia; 1 n&o foi submetido
ao procedimento cirdrgico por apresentar complicagdes clinicas no dia anterior a
internacéao; 1 foi submetido a osteotomia sagital mandibular somente; 6 individuos néo
compareceram ao atendimento pdés-operatorio de um ano; 1 realizou o exame
tomografico pos-cirdrgico apenas da regido maxilar; 11 pacientes ndo realizaram a
tomografia pré-cirdrgica, e 7 ndo realizaram a tomografia no pés-operatério de um
ano.

Assim, a casuistica do presente estudo foi composta por 52 individuos com
fissura de palato reparada, associada ou néo a fissura de labio, sendo 29 com fissura
de labio e palato unilateral esquerda, 9 com fissura com fissura de labio e palato
unilateral direita, 11 com fissura de labio e palato bilateral e 3 com fissura de palato
isolada incompleta, de ambos os sexos, sendo 31 do sexo masculino e 21 do sexo
feminino, com média de idade de 23 anos e 7 meses e que foram submetidos a
osteotomia de maxila associada ou ndo a procedimentos combinados de mandibula
e/ou mento (Tabela 1). Todos os individuos incluidos no estudo foram operados por
um mesmo cirurgido bucomaxilofacial da instituicdo havendo, portanto, a

padronizacdo da técnica cirdrgica de avanco da maxila em todos os casos.
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Tabela 1. Distribuicdo dos pacientes de acordo com o tipo de fissura, idade no momento da cirurgia,
sexo, procedimento cirdrgico realizado e classificacdo da hipernasalidade antes da cirurgia.

Individuo Tipo de Idade (anos) Sexo Procedimento Classificacéo da
Fissura Cirurgico Hipernasalidade

1 FLPUD 23a3m M OM + OSBMd Ausente
2 FLPUE 19a7m M OM + OSBMd Ausente
3 FTB 26alm M OM + OSBMd Ausente
4 FLPUD 26a10m M OM + OSBMd Ausente
5 FLPUE 23a7m M OM + OSBMd Ausente
6 FLPUE 21a8m M OoM Ausente
7 FLPUE 20a8m M OM + OSBMd Ausente
8 FLPUE 31la2m M OoM Ausente
9 FLPUE 29a9m F OM + OSBMd Ausente
10 FLPUE 21a2m F OM + OSBMd Ausente
11 FLPUE 18a3m M OM + OSBMd Ausente
12 FLPUD 21a8m F OM + OMe Ausente
13 FLPUE 23a8m M OM Ausente
14 FLPUE 20a6m M OM + OSBMd Ausente
15 FLPUE 23a3m F OM + OSBMd Ausente
16 FTB 19a7m F OM Ausente
17 FLPUE 34a7m M OoM Ausente
18 FLPUE 21al0m F OM + OSBMd Ausente
19 FLPUE 31abm F OM + OSBMd Ausente
20 FPI 19a4m F OoM Ausente
21 FTB 22a5m M OM + OSBMd Ausente
22 FPI 21a9m F OM + OSBMd + OMe Ausente
23 FLPUE 32a9m F OoM Ausente
24 FLPUD 19a4m F OM + OSBMd Ausente
25 FTB 29alm M OM + OSBMd + OMe Ausente
26 FPI 25al1lm M OM + OSBMd Ausente
27 FLPUE 21abm F OM + OSBMd Ausente
28 FLPUD 20a6m F OM Ausente
29 FTB 20a10m F OM + OSBMd + OMe Ausente
30 FTB 22a2m M OM + OSBMd Ausente
31 FLPUD 20a2m F OM Ausente
32 FTB 19a3m M OM + OSBMd Ausente
33 FLPUE 21abm M OM + OSBMd Ausente
34 FLPUD 24a8m M OoM Ausente
35 FLPUE 2lallm F OM + OSBMd Ausente
36 FTB 26a6m M OM + OSBMd Ausente
37 FLPUD 19a8m M OM + OSBMd Ausente
38 FLPUE 25alm M OM + OSBMd Ausente
39 FLPUE 22a4m M OoM Ausente
40 FLPUE 28allm M OM + OSBMd Ausente
41 FLPUE 31a9m F OM + OSBMd Ausente
42 FTB 20alm F OM + OSBMd Ausente
43 FLPUE 21a5m F OM + OSBMd Ausente
44 FLPUE 18a6m M OM + OSBMd Ausente
45 FLPUE 24a7m M OM + OSBMd Ausente
46 FTB 23a3m M OM + OSBMd + OMe Ausente
47 FLPUD 20a8m F OM + OSBMd Leve

48 FLPUE 27alm M OoM Ausente
49 FTB 21abm M OM + OSBMd + OMe Ausente
50 FLPUE 26a5m M OM + OSBMd Ausente
51 FLPUE 32a10m F OM + OSBMd Ausente
52 FLPUE 20a2m M OM + OSBMd Ausente

Média (xDP) 23a7m (x4a2m)

FLPUE = Fissura de labio e palato unilateral esquerda; FLPUD = Fissura de labio e palato unilateral direita; FLPB=
Fissura de labio e palato bilateral; FPI = Fissura de palato incompleta; M = sexo masculino; F = sexo feminino;
OM= Osteotomia de maxila; OSBMd = Osteotomia sagital bilateral de mandibula; OMe = Osteoplastia de mento;
DP=Desvio Padréo
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4.2 PROCEDIMENTOS

Todos os pacientes que aceitaram participar do estudo assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo B). Os individuos foram submetidos a
avaliacdo oromiofuncional (GRAZIANI; FUKUSHIRO; GENARO, 2015), a qual inclui
registros fotograficos intraorais e gravacdo audiovisual de amostra de fala. Estas
avaliacdes séo aplicadas como parte do protocolo de atendimento de rotina do setor
nos pacientes com indicacao para cirurgia ortognatica e séo realizadas cerca de 2 dias
antes e, em dois momentos apos a cirurgia: de 3 a 6 meses e cerca de 12 meses.
Para este estudo, foram consideradas as avaliagfes realizadas nos momentos pré
(T1) e poés-cirurgico de 12 meses (T2), sendo a média de retorno pos-cirargico de 14
meses. No momento T1, os pacientes foram submetidos, ainda, a gravacdo em video

para obtenc&o de imagens do palato mole em repouso e em movimento.

4.2.1 Registro das imagens intraorais em video

Para a obtencdo das imagens intraorais em video, foi utilizada camera digital
Canon modelo EOS Rebel SL1 com um iluminador modelo Led Macro Ring acoplado
a camera. Para fins de padronizacao, todos 0s registros intraorais foram realizados
utilizando-se afastador labial circular. Para a obtencdo dos registros, o paciente
permaneceu sentado, com maxima abertura bucal, lingua mantida no assoalho bucal
com o auxilio de um abaixador de lingua (espatula) e palato em repouso a fim de
possibilitar ao avaliador a visdo de toda a sua extensdo. Esses registros foram
realizados com o palato em repouso e os videos foram utilizados para a anélise da

extensdo do palato (Figura 1).
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Fonte: HRAC

Figura 1. Imagem representativa do registro para classificacéo da extensédo do véu palatino em repouso

Para a obtencao do registro do véu palatino em movimento, com o paciente na
mesma posicao, foi solicitada a emissado da vogal /a/ repetidas vezes. Essa gravacao

foi utilizada para a analise da mobilidade e inser¢cdo do musculo levantador do véu
palatino (Figura 2).

Fonte: HRAC

Figura 2. Imagem representativa do registro para classificagdo da mobilidade e insercdo do musculo levantador do véu palatino
(indicada pela seta) durante a emissao da vogal /a/.

No presente estudo foram analisados somente os registros intraorais obtidos
na avaliagdo pré-cirargica. Todas as gravacfes em video foram realizadas por uma
Unica profissional (pesquisadora principal), respeitando-se, rigorosamente, os critérios
estabelecidos para a obtencdo desses registros, os quais foram armazenados em
computador no formato MP4 e transferidos para um dispositivo mével (pen drive) para

posterior analise. As amostras foram distribuidas ap6s randomizagédo realizada
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automaticamente pelo website www.randomization.com, cuja permutacao foi utilizada

para todas as analises realizadas neste estudo.

4.2.2 Gravacao de amostras de fala

A gravacdo em sistema de audio e video da amostra de fala foi realizada
utilizando-se camera digital Sony (modelo DSC-HX1), em ambiente silencioso,
durante a leitura de um conjunto de 12 sentencas, contendo sons predominantemente
orais, que permitiram a avaliagdo perceptiva da hipernasalidade: “A perna do passaro
€ pequena. Ela é a baba do bebé. O tatu estava na toca. Odete € dona da padaria.
Lucas comeu queijo. Guilherme é banguela e legal. Afonso ofendeu o chefe. A avo do
Vitor € malvada e nervosa. Cassia passeou com Sénia. O casaco de Zezé é azul.
Chico deixou o caixote na chuva. Rogério tem joias e relégios”. O paciente
permaneceu sentado, em frente & cAmera, a distancia de um metro, aproximadamente
e realizou a leitura das sentencas apresentadas em uma ficha que estava posicionada
a sua frente, na altura da camera, de modo a manter a posi¢do da cabeca erguida
verticalmente. Essas gravacdes em video foram armazenadas no computador e,
posteriormente, os registros de fala foram convertidos em audio somente e editados
excluindo-se a participagéo do profissional interlocutor, utilizando-se as ferramentas
do programa Sony® SoundForge, versdo 10.0, com taxa de amostragem 44100Hz,

em monocanal, 16 Bits estéreos, salvos no formato wav.

4.2.3 Medida da quantidade de avanc¢o de maxila

A quantidade de avanco maxilar, em milimetros, para cada paciente foi
determinada por meio da andlise de imagens de tomografias computadorizadas de
feixe conico (TCFC).

O equipamento utilizado de rotina na Instituicdo para realizacdo das TCFCs é
o tomégrafo i-CAT® Next Generation (Imaging Sciences, Hartfield, PA, EUA),
conforme ilustrado na Figura 3. Para realizacdo dos exames nos pacientes
submetidos a cirurgia ortognatica, a Secao de Diagnostico Bucal da Instituicdo adotou
0 seguinte protocolo para aquisicao de imagens: campo de visdo (FOV) 17x23cm, 120
Kv, 37,10 mAs, resolucéo de 0,4 voxels e 342 projecdes, em média. Todos os exames

pré-cirurgicos foram realizados utilizando este equipamento.
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Fonte: www.i-cat.com/dealer-nextgen

Figura 3. Tomégrafo Computadorizado por Feixe Conico iCAT Next Generation

Parte dos individuos, no momento T2, realizou o exame tomografico na clinica
do Departamento de Estomatologia da Faculdade de Odontologia de Bauru da
Universidade de Sdo Paulo, em funcdo de problemas técnicos que impossibilitaram o
funcionamento do tomografo i-CAT na Instituicdo. Estes exames foram realizados
utilizando-se o equipamento 3D Accuitomo 170 (J Morita Mfg. Corp., Kyoto, Japao)
(Figura 4), de acordo com as seguintes especificacdes: FOV de 17x12cm, 90 Kv,
7mAs, resolucao de 0,33 voxels e 90 projecbes, em média.

Sendo assim, 100% (52) das TCFCs no momento T1 e 42% (22) das TCFCs
no momento T2 foram realizadas utilizando-se o tomoégrafo i-CAT e 58% (30) das TCs
no momento T2 foram realizadas utilizando-se o tomografo Accuitomo.

Para a realizacdo dos exames, todos 0s pacientes permaneceram sentados
(posicao vertical) com a cabeca posicionada seguindo o plano de Frankfort paralelo
ao chao. As imagens resultantes dos exames de TCFC sé&o disponibilizadas no
formato DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) e visualizadas e
analisadas utilizando-se softwares especificos que garantem a preservacdo das
propor¢des anatdbmicas originais das imagens (PERRY et al.,, 2016; KOTLAREK;
PERRY; FANG., 2017). Os softwares para manipulacdo das imagens permitem a

utilizacao de recursos como brilho, contraste e ampliacdo de imagem, favorecendo a
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identificacdo das estruturas anatémicas e a demarcacgédo dos pontos e planos de forma
rapida e facil (HAGEMANN; VOLLMER; NIEGEL, 2000; GUEDES et al., 2010).

Fonte: www.morita.com/

Figura 4. Tomoégrafo Computadorizado por Feixe Conico 3D Accuitomo 170

A guantidade total de avanco de maxila foi obtida apds as andlises de 104
imagens de TCFC (52 imagens pré e 52 pds-cirurgicas), pela pesquisadora principal,
utilizando-se o programa Dolphin 3D (Dolphin Imaging & Management Solutions,
Chatsworth, CA, versdo 11.8), utilizando-se sistema disponivel no Laboratério de
Fisiologia do HRAC-USP. Além de englobar as caracteristicas previamente citadas,
este programa permite a sobreposicdo de imagens nos planos anatémicos axial,
coronal e sagital (Figuras 5 a 7), garantindo o correto posicionamento das estruturas
0sseas e, consequentemente, reduzindo a possibilidade de erros de medicéo.

Tomando como referéncia os contornos de 0ssos do cranio que nao sofrem
interferéncia da osteotomia do tipo Le Fort I, nos trés diferentes planos anatémicos,

as seguintes estruturas 6sseas foram consideradas:
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Plano axial

1 - Osso occipital (parte basilar - clivo)

Fonte: www.imaios.com/br

Figura 5. Representagao das estruturas 6sseas do cranio em plano anatémico axial.

Plano Coronal
1 - Osso parietal
2 - Osso temporal (processo zigoméatico)

Fonte: www.imaios.com/br

Figura 6. Representacéo das estruturas 6sseas do cranio em plano anatémico coronal
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Plano sagital

1 - Osso frontal (porcéo anteroinferior)

2 - Osso nasal (porcéo superior)

3 - Osso esfenoide (fossa pituitaria — sela tarcica)

4 - Osso occipital (parte basilar, por¢do mais anteroinferior do forame Magno)

Figura 7. Representagédo das estruturas 6sseas do cranio em plano anatémico sagital

AplOs a sobreposicdo das imagens dos momentos Tl e T2, conforme
demonstrado nas Figuras 8 e 9, a quantidade total de avan¢o maxilar obtida para cada
paciente foi determinada com base na distancia entre os pontos “A” das imagens pré
e poés-cirurgicas (ponto de concavidade maxima da linha média do processo alveolar
da maxila) detectado no plano sagital das duas tomografias. Esta medida foi realizada
utilizando-se uma ferramenta do tipo régua, prépria do software, que calcula
automaticamente o valor da distancia entre os pontos demarcados em cada imagem
(Figura 10).
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..

Figura 8. Imagens dos exames de tomografias realizados pelo tomografo i-CAT, antes (cinza) e apds a cirurgia (rosa)
sobrepostas nos planos axial (a), coronal (b) e sagital (c) para determinagdo da quantidade de avanco cirdrgico de maxila.

Figura 9. Imagens dos exames de tomografias realizados pelo tomégrafo i-CAT antes (cinza) e Accuitomo apds a cirurgia (rosa)
sobrepostas nos planos axial (a), coronal (b) e sagital (c) para determinagao da quantidade de avanco cirdrgico de maxila.

Fonte: HRAC

Fonte: HRAC

40mmx2

Fonte: HRAC

Figura 10. Medida da distancia entre os pontos “A” e “A’ ” (amarelo) determinados nas imagens das tomografias pré (cinza) e
pés-cirargicas (rosa), utilizando a ferramenta do tipo régua.
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Para fins de andlise e com base na experiéncia clinica do cirurgido
bucomaxilofacial que realizou todos os procedimentos cirlrgicos do presente estudo,
foram consideradas, no presente estudo, duas classificacdes de avanco maxilar de
acordo com a quantidade final obtida: até 7mm= avanco de menor magnitude e

>7mm= avango de maior magnitude.

4.2.4 Medidas da extensdo do véu palatino, da profundidade da nasofaringe e

razdo entre as grandezas

As medidas objetivas da extensdo do véu palatino e da profundidade da
nasofaringe foram realizadas por meio da andlise das imagens provenientes das
TCFCs do momento T1 (52 imagens) no Cleft Palate Speech and Imaging and
Visualization Laboratory da East Carolina University (ECU), Greenville — Carolina do
Norte, EUA, pela pesquisadora principal sob superviséo e orientacdo da Dra Jamie
Lyn Perry, durante estagio realizado no exterior como parte do doutorado, com bolsa
proveniente da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior -
CAPES. Utilizou-se, para tanto, o programa Amira Visualization and Volume Modeling
(Thermo Fisher Scientific, Waltham, MA, US, versao 5.6). Estudo piloto realizado pela
pesquisadora, durante estagio no exterior, com supervisao da Dra Perry mostrou alta
confiabilidade e excelente correlacdo entre as medidas resultantes dos programas
Dolphin e Amira quanto a extensao do véu palatino (r=0,93) e a profundidade da
nasofaringe (r=0,91) (Medeiros et al., 2017, dados ndo publicados). Desta forma, as
medidas da extensdo do véu palatino e da profundidade da nasofaringe resultantes
da andlise realizada pelo software Amira foram integradas ao presente estudo sem
prejuizos para a sua metodologia.

Em funcéo do defeito 6sseo causado pela fissura palatina, para obtencédo de
medidas lineares da regido faringea, estudos realizados com base em analises de
imagens provenientes de telerradiografias tradicionais tém utilizado um ponto de
intersecc¢éo da linha reta que se estende da fissura pterigomaxilar com uma linha
imaginaria que representa a continuidade do plano palatino. O ponto resultante indica
a provavel localizacao da espinha nasal posterior (SATOH et al., 2005; LU et al., 2006)
(Figura 11).
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Fonte: HRAC

Figura 11. Tracado do plano palatino partindo da espinha nasal anterior (A) a borda posterior do palato duro (B) estendido em
uma linha imaginaria (C) cujo ponto de intersec¢do (em vermelho) com a borda inferior da fissura pterigomaxilar (D) indica o
provavel posicionamento da espinha nasal posterior.

Uma vez que, em imagens provenientes de TCFCs e de ressonancia
magnética, a borda mais posterior do palato (BPD) é visualizada de maneira facil e
precisa devido a caracteristica tridimensional destes exames, o presente estudo
considerou este ponto como ponto de referéncia para a obtencédo dos valores da
extensdo do palato mole e da profundidade da nasofaringe (MEDEIROS; PERRY;
YAMASHITA, 2017).

- Andlise da profundidade da nasofaringe e da extensdo do véu palatino

A medida da profundidade da nasofaringe foi obtida com base no plano palatino
(PP), sendo seu valor, o célculo da distancia entre a BPD e o ponto onde o tracado do
PP intersectou a parede posterior da faringe (Figura 12).
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Fonte: HRAC

Figura 12. Tragado do plano palatino, partindo da espinha nasal anterior (A) a borda posterior do palato duro (B) intersectada
com a parede posterior da faringe (C) para determinagdo da profundidade da nasofaringe (PNF)

A medida da extensao do véu palatino foi obtida por meio do valor resultante

da distancia entre a BPD e a porcdo mais inferior da Uvula (Figura 13).

Fonte: HRAC

Figura 13. Tragado da linha entre a borda posterior do palato duro (B) e a porgéo inferior da Gvula (C) para determinagdo da
extenséo do véu palatino (EVP).
- Razao entre a profundidade da nasofaringe e a extenséo do véu palatino

Esta medida foi calculada por meio da divisdo entre os valores da profundidade
da nasofaringe e a extensao do véu.
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Foram consideradas trés classificacdes da razdo entre profundidade de
nasofaringe e extensdo do véu palatino de acordo com as medidas obtidas: <0,60 =
nasofaringe estreita, entre 0,60 e 0,70 = nasofaringe padrdo e >0,70 = nasofaringe
profunda (SATOH et al., 2005; LU et al., 2006).

4.2.5 Analise perceptiva por avaliadores

A classificacdo dos aspectos morfofuncionais do palato e da hipernasalidade
de fala foi realizada por trés fonoaudidlogas experientes na avaliacdo de individuos
com fissura palatina, as quais analisaram as imagens fotogréficas, filmagens e
gravacOes em audio de todos os pacientes incluidos no estudo. Seguindo parametros
internacionais de analise perceptiva da fala (HENNINGSSON et al., 2008;
LOHMANDER et al., 2009; OLIVEIRA et al., 2016), as andlises foram realizadas
individualmente e, nos casos em gque ndo houve concordancia entre as analises das
trés avaliadoras, o resultado final para cada variavel foi obtido pelo consenso entre as

mesmas.

- Amostras de referéncia

Trés amostras de cada aspecto julgado pelas avaliadoras (gravacdes em video
do palato e gravacdo em audio de amostra de fala) foram coletadas de individuos nao
incluidos no estudo. Essas amostras foram julgadas e classificadas pelas trés
avaliadoras em conjunto a fim de se estabelecer um modelo (referéncia)
representativo de cada uma das diferentes classificacbes perceptivas dos parametros
analisados. Assim, a partir do consenso entre as avaliadoras, um total de 9 amostras
visuais (gravacdes em video) foi definido como referéncia nas analises deste estudo:
palato curto, regular e longo; insercdo do véu palatino anterior, média e posterior;
mobilidade do véu palatino boa, regular e ruim e, ainda, 4 amostras de fala (registros
em audio) representativas de: auséncia de hipernasalidade, hipernasalidade leve,
moderada e grave.

A definicdo das amostras de referéncia pelas avaliadoras, bem como as
analises das amostras dos individuos deste estudo foram realizadas utilizando-se os

critérios a seguir:
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- Analise dos Aspectos Morfofuncionais do Véu Palatino

A classificagdo da extensdo do palato foi feita a partir das 52 filmagens
intraorais obtidas do palato em repouso utilizando-se o seguinte critério: 1=palato
longo, 2=palato regular e 3=palato curto. A classificacdo da mobilidade do palato mole
e da insercdo do musculo levantador do véu palatino foi feita a partir das 52 filmagens
do véu palatino em movimento. A mobilidade do palato mole foi classificada em 1=boa,
2=regular e 3=ruim e a insercdo do véu palatino foi classificada em l=insercéo
posterior, 2=insercdo média e 3=insercdo anterior. Para tanto, as imagens foram
disponibilizadas em um pen drive para que as avaliadoras classificassem,
individualmente e em computadores proprios, os aspectos morfofuncionais do véu
palatino.

Nos casos em que nao houve concordancia entre as analises feitas pelas trés
avaliadoras, as imagens foram exibidas em tela de projecdo por meio do projetor
modelo Epson PowerLite 99W em sala com iluminacdo homogénea, de modo a
permitir que 0s mesmos registros fossem apresentados simultaneamente para todas
as avaliadoras. A cada imagem exibida, cada avaliadora manifestou o seu julgamento
oralmente. Em seguida, foi feita a consulta as imagens e filmagens de referéncia e, o
escore final de classificacdo do aspecto analisado resultou do consenso entre as trés
avaliadoras com base nas referéncias. As avaliadoras puderam visualizar as imagens

e consultar as amostras de referéncia sempre que necessario.

- Analise da Hipernasalidade

A classificacdo do grau de hipernasalidade foi feita utilizando a seguinte escala
de 4 pontos: l=auséncia de hipernasalidade (ressonancia equilibrada),
2=hipernasalidade leve, 3=hipernasalidade moderada e, 4=hipernasalidade grave. As
gravacdes foram disponibilizadas em um pen drive e as avaliadoras realizaram o
julgamento individualmente. Nos casos em que ndo houve concordancia entre as trés
avaliadoras, as amostras foram disponibilizadas utilizando-se um sistema composto
por um computador do tipo Notebook e um amplificador de som (divisor de sinal
acustico), Behringer, conectado a saida de som do computador, contendo oito
entradas para fones de ouvido, que possibilitaram que as trés avaliadoras escutassem
a mesma gravacao de fala simultaneamente. Cada avaliadora utilizou um fone de
ouvido estéreo (SHP1900-Philips) conectado ao divisor de som e classificou as

amostras de fala apresentadas, manifestando oralmente o seu julgamento e
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confirmando o escore com base nas referéncias. Assim, o escore final do grau da
hipernasalidade, para cada amostra, foi o resultado do consenso entre as trés
avaliadoras com base nas referéncias. As avaliadoras puderam ouvir as amostras e

consultar as referéncias quantas vezes se fizeram necessarias.

4.3 FORMA DE ANALISE DOS RESULTADOS

- Erro do Método

Para verificar o erro do método, 100% das imagens provenientes de tomografia
computadorizada foram analisadas duas vezes, pelo mesmo avaliador, de forma cega,
com intervalo de, pelo menos, 15 dias entre as analises. Os erros sistematicos foram
obtidos por meio da aplicagao do teste “t” pareado e os erros casuais estimados pela
aplicacdo da férmula proposta por Dahlberg. A reprodutibilidade intra-avaliador foi
calculada por meio do CCI (Coeficiente de correlacao intraclasse) proposto por Fleiss,
(1999) adotando-se a seguinte interpretacao: CCI<0,40=concordancia fraca; CCIl de

0,41 a 0,75=concordancia moderada e CCI|>0,75=concordancia alta.

- Analise da hipernasalidade

Para a andlise dos dados de hipernasalidade, os escores de 1 a 4 foram
transformados em duas categorias, 1 e 2, de acordo com 0 seguinte critério: na
condicdo poés-cirdrgica, o escore 1 representou 0S pacientes que mantiveram a
classificagao da ressonéancia do momento T1 e o0 escore 2 representou o aparecimento

ou 0 agravamento hipernasalidade em pelo menos um grau.

- Andlise dos aspectos morfoldgicos e funcionais do palato

Todos os escores que nao representavam a melhor condicdo do aspecto
avaliado (condicbes morfolégica e funcional) quanto a extensdo do véu palatino,
mobilidade e insercdo do musculo levantador do véu (escore 1) foram considerados

fatores de predisposi¢cao ao aparecimento ou agravamento da hipernasalidade.
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- Analise da quantidade de avanco maxilar
Os valores referentes ao avango de maior magnitude (>7mm) foram
considerados como fatores de predisposicdo ao aparecimento ou agravamento da

hipernasalidade.

- Analise da razéo entre a profundidade da nasofaringe e a extenséo do véu
Os valores superiores a 0,70 foram considerados como fatores de

predisposicao ao aparecimento ou agravamento da hipernasalidade.

- Andlise das variaveis

A comparacao entre os escores de hipernasalidade nos momentos pré e pos-
cirdargicos foi realizada por meio do teste de McNemar.

A comparagdo entre os grupos de acordo com a alteracdo ou ndo da
ressonancia de fala apds a cirurgia foi feita por meio do teste de Mann-Whitney para
as variaveis categoricas e do teste “t” de Student para as variaveis continuas.

Para verificar a associacao entre cada variavel categérica (extensao do palato,
mobilidade do palato mole e insercdo do véu palatino) e a hipernasalidade
(aparecimento ou agravamento) foi realizada uma analise univariada, utilizando-se o
teste X2. Nos casos em que as condi¢cdes necessarias para a andlise ndo foram
verificadas, o teste exato de Fisher foi aplicado. Para verificar a correlacédo entre cada
variavel numérica (quantidade de avanco maxilar e razdo entre a profundidade da
nasofaringe e a extensdo do véu palatino) e a hipernasalidade, a correlagdo de
Spearman foi aplicada. A partir de entdo, verificou-se quais varidveis foram
consideradas explicativas no modelo da analise multivariada - Regresséo Logistica
(p<0,10), levando-se em consideracdo as variaveis morfolégicas e funcionais do
palato, o avanco maxilar e a interacao entre elas.

Em todas as comparacOes, foram aceitos como significantes os valores de
p<0,05.
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5 RESULTADOS

Estdo apresentados, a seguir, 0os resultados obtidos a partir da analise
perceptiva dos aspectos morfologicos e funcionais do véu palatino e da
hipernasalidade andlise das medidas objetivas provenientes das imagens dos exames
de TC dos 52 individuos participantes do estudo. Os resultados individuais obtidos

estdo representados do Apéndice A.

5.1 Andlise da hipernasalidade

A classificacdo da hipernasalidade dos individuos antes da cirurgia (T1) foi
realizada, obedecendo a um dos critérios de inclusdo, para determinar os individuos
que fariam parte do estudo. Nesta etapa, verificou-se que houve concordancia total
guanto ao grau de hipernasalidade classificada individualmente pelas trés avaliadoras
em 71% (37/52) das amostras de fala analisadas, tendo sido o julgamento por
consenso realizado, posteriormente, em 29% (15/52) das amostras em gue nao houve
concordancia.

Deste modo, de acordo com a analise perceptivo-auditiva das amostras de fala,
antes da cirurgia, 51 (98%) individuos apresentavam ressonancia de fala equilibrada
(hipernasalidade classificada como ausente) e 1 (2%) apresentou hipernasalidade de
grau leve, conforme previamente apresentado na Tabela 1 (Materiais e Método).

No momento T2, o resultado da avaliagcdo perceptivo-auditiva individual e por
consenso entre as avaliadoras mostrou que 40 (77%) individuos permaneceram sem
hipernasalidade ap6s a cirurgia, 1 (2%) permaneceu com hipernasalidade leve e
outros 11 (21%) individuos passaram a apresentar hipernasalidade. Diferenca
estatisticamente significante foi verificada entre os momentos T1 e T2 no que se refere
a presenca e gravidade da hipernasalidade (p=0,001). Estes resultados estédo

demonstrados nas Tabelas 2 e 3.
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Tabela 2. Resultados individuais obtidos da andlise perceptiva da hipernasalidade, extensdo do véu
palatino, mobilidade e inser¢do do musculo levantador do véu palatino e das medidas
objetivas da quantidade de avanco de maxila e da razdo entre a profundidade da nasofaringe
e a extensao do véu palatino.

Individuo HIPER PRE HIPER POS EVP MVP IVP ATM  PNF/EVP
1 1 1 2 1 2 4,35 0,97
2 1 1 3 2 3 5,65 1,01
3 1 1 3 2 1 5,10 0,91
4 1 1 2 1 1 4,80 0,86
5 1 1 2 1 3 6,40 1,04
6 1 1 2 1 2 5,70 0,81
7 1 1 3 1 1 2,70 1,10
8 1 1 2 1 2 5,00 0,76
9 1 1 3 2 2 1,60 0,86
10 1 1 3 3 3 4,20 0,89
11 1 1 2 2 2 4,50 0,68
12 1 1 2 2 2 8,50 1,20
13 1 1 2 2 3 3,55 1,05
14 1 1 3 2 3 3,75 0,83
15 1 1 3 2 3 4,20 1,21
16 1 1 3 2 3 1,20 0,91
17 1 2 2 1 2 3,10 1,04
18 1 1 3 2 2 4,95 0,85
19 1 1 2 2 2 3,20 1,14

20 1 1 3 1 2 5,65 0,90
21 1 1 3 1 1 2,20 1,05
22 1 2 2 2 3 1,75 0,93
23 1 2 3 3 3 4,60 1,00
24 1 2 3 3 3 5,80 1,01
25 1 1 2 1 1 1,00 0,88
26 1 1 2 1 1 8,70 1,12
27 1 1 1 2 3 4,55 1,20
28 1 1 2 2 2 4,25 0,77
29 1 1 2 2 2 1,80 1,11
30 1 1 2 3 3 5,90 1,01
31 1 1 2 2 3 5,10 0,87
32 1 1 3 1 1 3,40 0,86
33 1 2 2 2 3 5,60 1,00
34 1 1 2 2 3 5,90 1,01
35 1 1 2 2 3 5,05 0,98
36 1 2 3 2 3 3,05 1,24
37 1 1 3 3 2 6,60 1,24
38 1 1 1 1 2 3,20 0,77
39 1 1 1 1 2 3,40 0,69
40 1 1 2 2 1 3,50 0,66
41 1 1 1 1 3 1,45 0,97
42 1 2 3 2 1 2,15 1,10
43 1 2 2 3 2 4,50 0,84
44 1 1 2 1 2 3,65 0,95
45 1 1 2 1 2 7,40 1,15
46 1 1 3 2 2 4,80 1,17
47 2 2 2 2 2 4,10 1,29
48 1 2 2 2 2 4,00 0,86
49 1 2 3 2 1 1,60 0,72
50 1 2 2 2 1 3,00 1,33
51 1 1 3 1 2 1,70 1,01
52 1 1 3 1 2 3,45 0,85

HIPER PRE = classificacdo da hipernasalidade pré-avanco de maxila, HIPER POS = classificacdo da hipernasalidade pos-
avanco de maxila (1 = auséncia de hipernasalidade; 2 = presencga de hipernasalidade; EVP = extens&@o do véu palatino (1 =
longa, 2 = regular, 3 = curta) ); MVP = mobilidade do véu palatino (1=boa, 2 = regular, 3 = ruim); IVP = inser¢cdo do musculo
levantador do véu palatino (1=posterior, 2 = média, 3 = anterior); ATM = avanco total de maxila (S<7mm = avango de pequena
magnitude, >7mm = avancgo de grande magnitude); PNF/EVP = raz&o entre a profundidade da nasofaringe e a extensao do véu
palatino (entre 0,6 e 0,7 = nasofaringe adequada, >0,7 = nasofaringe profunda)
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Tabela 3. Distribuicdo dos pacientes (nUmero e porcentagem) de acordo com o0s escores de
hipernasalidade obtidos antes (T1) e apds (T2) a cirurgia.

Hipernasalidade

1 2 Total
T1 51 (98%) 1 (2%) 52 (100%)
T2 40 (77%) 12 (23%)* 52 (100%)

1 = auséncia de hipernasalidade; 2 = presenga de hipernasalidade. *Diferenca estatisticamente
significante — Teste de McNemar (p=0,001)

Assim, apO0s o avanco cirargico da maxila, 21% (11/52) dos individuos
apresentaram alteracdo da ressonancia com prejuizo para a fala, enquanto que 79%

(41/52) permaneceram sem alteracdo da ressonancia.

5.2 Anélise dos aspectos morfolégicos e funcionais do palato

- Extensao do véu palatino

Concordéancia total quanto a classificacdo da extensao do véu palatino na
analise individual das avaliadoras foi obtida em 50% (26/52) das amostras, tendo sido
o julgamento por consenso realizado, posteriormente, em 50% (26/52) das imagens
intraorais em que ndo houve concordancia. De acordo com os resultados desta
analise perceptiva, do total de filmagens intraorais, 4 (10%) individuos com auséncia
de hipernasalidade (G1) tiveram a extensado do véu classificada como longa (escore
1), 21 (51%) como regular (escore 2) e 16 (39%) como curta (escore 3). No grupo que
apresentou hipernasalidade (G2), nenhum individuo teve a extenséo do véu palatino
classificada como longa, 6 (54,5%) tiveram a extensao classificada como média e 5

(45,5%) como curta. Nao houve diferenca estatistica entre os grupos (p=0,513).

- Mobilidade do musculo levantador do véu palatino

Verificou-se que houve concordéncia total quanto a analise da mobilidade do
véu palatino, classificada individualmente pelas avaliadoras, em 79% (41/52) das
amostras analisadas, tendo sido o0 julgamento por consenso realizado,
posteriormente, em 21% (11/52) das imagens em que ndo houve concordancia. A
analise dos dados revelou que, das imagens do véu palatino em movimento do G1,
18 (43,9%) individuos apresentaram mobilidade boa do véu palatino (escore 1), 20

(48,8%) apresentaram mobilidade regular (escore 2) e 3 (7,3%) apresentaram
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mobilidade ruim (escore 3). No G2, 1 (9%) individuo apresentou mobilidade
classificada como boa, 7 (64%) mobilidade regular e 3 (27%) mobilidade classificada
como ruim. Diferenca estatisticamente significante entre os grupos foi observada para

este aspecto avaliado (p=0,015).

- Insercédo do musculo levantador do véu palatino

Concordancia total quanto a classificacédo individual da insercdo do musculo
levantador do véu palatino pelas trés avaliadoras foi obtida em 71% (37/52) das
amostras analisadas, tendo sido o julgamento por consenso realizado,
posteriormente, em 29% (15/52) das imagens em que n&do houve concordancia. Os
resultados mostraram que, no G1, 8 (19,5%) pacientes apresentaram insercao
posterior (escore 1), 20 (48,8%) média (escore 2) e 13 (31,7%) anterior (escore 3). No
G2, 3 (27,3%) individuos tiveram a inser¢do da musculatura do véu classificada como
posterior, 3 (27,3%) como média e 5 (45,4%) como anterior, sem diferenca significante
entre os grupos (p=0,763).

O resultado das classificacbes dos aspectos morfologicos e funcionais do

palato para os grupos G1 e G2 estdo distribuidos na Tabela 4.

Tabela 4. Distribuicdo dos pacientes (nimero e porcentagem) dos grupos G1 e G2 de acordo com 0s
escores determinados na analise perceptiva realizada pelas avaliadoras para os aspectos
morfolégicos e funcionais do palato.

G1 (n = 41) G2 (n =11)
Variavel p
1 2 3 1 2 3
EVP 4 (10%) 21 (51%) 16 (39%) 0 (0%) 6 (54,5%) 5(455%) 0,513
MVP 18 (43,9%) 20 (48,8%) 3 (7,3%) 1 (9%) 7 (64%) 3(27%)  0,015*
PV 8 (19,5%) 3 (27,3%) 13 (31,7%) 3(27,3%) 20 (48,8%) 5(454%) 0,763

EVP = extensao do véu palatino (1 = longa, 2 = regular, 3 = curta); MVP = mobilidade do véu palatino (1 = boa, 2 = regular, 3 =
ruim); IVP = inser¢cdo do musculo levantador do véu palatino (1 = posterior, 2 = média, 3 = anterior). G1 = pacientes sem
hipernasalidade apo6s a cirurgia; G2 = pacientes com hipernasalidade ap6s a cirurgia; Comparagao entre 0os grupos por variavel
— Teste de Mann-Whitney — *diferenca estatisticamente significante (p=0,015).

5.3 Andlise da quantidade de avan¢o maxilar e da razéo entre a profundidade da

nasofaringe e a extensdo do véu palatino

- Determinacéo do erro do método
A andlise dos dados mostrou que, entre as duas medi¢des, houve uma variagdo

minima de 0,01 para a quantidade de avanco de maxila; de 0,13 para a profundidade
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da nasofaringe e de 0,17 para a extensdo do véu palatino, sem diferenca significante.
Verificou-se, ainda, que o indice de concordéancia intra-avaliador quanto & medicao da
guantidade de avanco total de maxila, profundidade da nasofaringe e extenséo do veu
palatino variou de 0,87 a 0,99, sendo interpretado como concordéancia alta, conforme

apresentado na Tabela 5.

Tabela 5. Valores médios (média) e desvio padrao (+DP) da primeira e da segunda medigéo, diferenga
entre as medigdes, teste “t”, erro de Dahlberg e coeficiente de correlagao intraclasse.

Medida Medicao 1 Medicdo 2  Diferenca entre

) ) ) Teste “t” p Erro  CClI
(mm) Média £ DP Média £ DP as Medicbes
ATM 4,21 + 1,69 4,22 +1,74 0,01 0,067 0,947 0,15 0,99
PNF 26,73+4,77 26,60+5,14 0,13 0,345 0,732 1,78 0,87
EVP 27,54 £3,70 27,71+ 3,68 0,17 0,935 0,354 0,90 0,94

ATM = Avango total de maxila; PNF = Profundidade da nasofaringe; EVP = Extensdo do véu palatino; CCl = coeficiente de
correlacao intraclasse
- Quantidade de avanco total de maxila

Trinta e nove participantes do G1 foram submetidos ao avango de maxila em
menor magnitude (S7mm) e os outros trés ao avango de maior magnitude (>7mm).
Enquanto que, no G2, todos os participantes foram submetidos ao avanco cirdargico
da maxila de menor magnitude. O resultado das medidas objetivas da quantidade de
avanco de maxila, em milimetros (mm), indicou que ndo houve diferenca entre os
grupos (p=0,154). As medicBes realizadas nos individuos que compuseram o G1
variaram de 1,2 e 8,7mm. Esta medicdo teve variagdo um pouco maior no G2, com

valores entre 1,6 a 5,8mm.

- Razéo entre a profundidade da nasofaringe e a extenséo do véu palatino

Trés individuos do G1 apresentaram valores da razdo entre a profundidade
da nasofaringe e a extensao velar até 0,70 enquanto que os outros 39 apresentaram
valores superiores a 0,70. No G2, todos os participantes apresentaram valores deste
produto superiores a 0,70. O produto da razdo entre as medidas objetivas da
profundidade da nasofaringe e da extenséo do véu palatino variou de 0,66 a 1,29 no
Gl e de 0,72 a 1,33 no G2. Diferenca estatistica entre os grupos também nao foi
observada para este aspecto avaliado (p=0,431).
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Os dados referentes as medidas objetivas, em mm e em escores, estao

apresentados na Tabela 6.

Tabela 6. Média (+DP), valores minimo e maximo das medidas da quantidade de avanco total de
maxila, da razdo entre a profundidade da nasofaringe e da extensdao do véu palatino
realizadas nos grupos G1 e G2 e sua significancia (valor de p).

Medida Gl (n =41) G2 (n =11)
(mm) Média+DP  Minimo  Méaximo Média+DP  Minimo  Méaximo
ATM 4,39+1,75 1,20 8,70 3,56 + 1,46 1,60 5,80 0,154
Razao

PNEIEPY 0,96 + 0,16 0,66 1,29 1,01+0,18 0,72 1,33 0,431

G1 = pacientes sem hipernasalidade apés a cirurgia; G2 = pacientes com hipernasalidade apds a cirurgia; ATM = avanco total
de maxila (£7mm = avango de pequena magnitude, >7mm = avango de grande magnitude); Razdo PNF/EPV = raz&o entre a
profundidade da nasofaringe e a extenséo do véu palatino (entre 0,6 e 0,7 = nasofaringe adequada, > 0,7 = nasofaringe profunda).
Comparagéo entre os grupos por variavel — Teste t — diferenca néo significante

5.5 Analise Univariada: Associacao entre as variaveis e a hipernasalidade apo6s

0 avanco cirargico da maxila

A seguir, estao descritos os valores da analise univariada entre cada variavel
estudada (extensdo do véu palatino, mobilidade e insercdo do musculo levantador do
véu, quantidade de avanco de maxila, razdo entre a profundidade da nasofaringe e a
extensdo do véu palatino) e o aparecimento da hipernasalidade ap6s a cirurgia
ortognatica.

A andlise dos dados mostrou associacdo positiva entre 0 aparecimento da
hipernasalidade e a mobilidade do muasculo levantador do véu palatino (p=0,041). Nao
houve associacao significativa entre o sintoma de fala e os aspectos: extensao do véu
(p=0,774), insercdo da musculatura levantadora do véu (p=0,462), quantidade de
avanco de maxila (p=0,190) e razéo entre a profundidade a extensdo do véu palatino
(p=0,507). Estes resultados, demonstrados na Tabela 7, mostraram que o
aparecimento da hipernasalidade esta relacionado aos escores de classificacdo da
mobilidade do véu palatino indicativos de mobilidade regular e ruim. Isto significa que,
na medida em que o escore da mobilidade do véu palatino aumenta (de 1 para 3), o

risco de aparecimento ou agravamento da hipernasalidade de fala também aumenta.
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Tabela 7. Associacdo entre a hipernasalidade e os aspectos morfoldégicos e funcionais da regido
velofaringea e suas respectivas significancias.

EVP MVP VP ATM PNF/EVP

Hipernasalidade | p=0,774 p=0,041* p=0,462 r=0,190 r=0,507

EVP = extensdo do véu palatino; MVP = mobilidade do musculo levantador do véu palatino; IPV = inser¢do do musculo levantador
do véu palatino; ATM = avanco total de maxila; PNF/EVP = raz&o entre a profundidade da nasofaringe e a extensao do véu
palatino. Andlise univariada entre a hipernasalidade e as varidveis categéricas (Teste X2 e Exato de Fisher) e numéricas
(Correlagdo de Spearman) — *diferenga significante.

5.6 Anélise Multivariada por Regressdo Logistica Binéria: Associacdo entre as

variaveis independentes e a quantidade de avanco cirurgico da maxila

Uma vez que associacdo positiva entre as varidveis independentes e o
aparecimento da hipernasalidade foi verificada apenas para a mobilidade do véu
palatino, realizou-se uma regresséo logistica binaria multivariada para verificar se a
mobilidade do véu palatino e 0 avanco cirtrgico da maxila (covariavel dependente)
seriam, juntos, considerados fatores de risco de aparecimento da hipernasalidade
apos a cirurgia ortognatica.

Apés tratamento estatistico dos dados, verificou-se que apenas a mobilidade
do véu palatino teve influéncia sobre o aparecimento da hipernasalidade apos o
avanco cirdrgico da maxila, confirmando os resultados da analise univariada, sendo a
mobilidade regular considerada a situacdo de maior risco para a disfuncéo
velofaringea (p=0,010). Os dados do presente estudo revelaram, ainda, que as
chances de aparecimento do sintoma de fala apdés o procedimento cirargico foram
98% menores para 0 grupo que apresentou mobilidade boa do véu palatino antes da
cirurgia ortognatica. O efeito do avanco cirirgico de maxila esperado para uma
populacdo com caracteristicas semelhantes a do presente estudo encontra-se entre
61 e 100%. Estes resultados estdo apresentados na Tabela 8.
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Tabela 8. Analise da influéncia da mobilidade do véu palatino e da quantidade de avanco de maxila
(mm) por meio da Regressao Logistica Binaria.

Variaveis
] B Erro padréo B OR OR (IC95%) P
independentes
Constante 3,05 1,78
Mobilidade (2) -3,88 1,50 0,02 0,00 0,39 0,010
Mobilidade (3) -2,01 1,12 0,14 0,01 1,21 0,730
Quantidade de Avanco -0,58 0,30 0,56 0,31 1,00 0,052

Mobilidade (2) = mobilidade regular do musculo levantador do véu palatino; Mobilidade (3) = mobilidade ruim do musculo
levantador do véu palatino.

Para verificar a existéncia de uma relagdo util entre o aparecimento da
hipernasalidade ap6s o avanco cirdrgico maxilar e a mobilidade do musculo levantador
do véu palatino a porcentagem do Coeficiente de Determinacdo (R?) foi obtida. O R2
indicou que o modelo do estudo consegue explicar 30% dos valores observados, ou
seja, dentre todas as possiveis variaveis relacionadas ao aparecimento da
hipernasalidade ap6s o avanco de maxila, apenas este percentual esta associado a
mobilidade do véu palatino.

A confiabilidade do modelo de Regresséao Logistica foi averiguada por meio do
Teste de Hosmer e Lemeshow, ndo sendo observada diferenca significante entre o
ajuste dos dados (p=0,322), o que significa que o modelo é confiavel. Apos ajuste do
modelo, verificou-se que 79% dos casos foram corretamente identificados como

sucesso ou insucesso pela Regressao Logistica Binaria.
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6 DISCUSSAO

Parcela consideravel da populacdo com fissura labiopalatina é submetida, em
algum momento do seu processo de reabilitacdo, a cirurgia ortognatica para correcao
de discrepancias maxilomandibulares (PEREIRA, 2012; WU et al, 2015).
Considerando que esse procedimento, quando relacionado ao avanc¢o de maxila, pode
resultar em prejuizos para a fala (TRINDADE et al.,, 2003; PEREIRA; SELL;
TOUMAINEN, 2013a; KUDO et al., 2014; SMEDBERG; NEOVIUS; LOHMANDER,
2014; KARABEKMEZ et al., 2015), compreende-se a necessidade de avaliacao
minuciosa quanto a ressonancia de fala e quanto aos aspectos morfofuncionais da
musculatura velofaringea antes e apds a cirurgia.

Nessas circunstancias, o fonoaudidlogo exerce papel fundamental e
indispensavel na equipe multidisciplinar, pois é o profissional habilitado para realizar
as avaliacbes perceptivo-auditivas da fala e examinar os aspectos morfoldgicos e
funcionais da musculatura orofacial. Os achados pré-cirdrgicos da avaliacado
fonoaudioldgica podem facilitar a compreensdo dos resultados pdés-cirdrgicos
apresentados pelo paciente, auxiliando o profissional e a equipe na interpretacao dos
sintomas que indicam risco de deterioracdo da funcéo velofaringea apés o avanco
cirdrgico da maxila de maneira rapida e precisa.

Considerando este contexto, o presente estudo foi desenvolvido com o
propdsito de identificar as caracteristicas morfologicas e funcionais pré-cirargicas da
regido velofaringea que, na dependéncia da quantidade de avanco cirargico da
maxila, podem ser responsaveis pela deterioracdo da funcdo velofaringea de
individuos com fissura palatina reparada, com consequente aparecimento da
hipernasalidade.

Para tanto, foram utilizados os resultados do julgamento perceptivo das
fonoaudidlogas sobre a extensdo do véu palatino em repouso e a mobilidade e
insercdo da musculatura durante a funcdo da fala (emissdao da vogal [a]).
Adicionalmente, medidas objetivas da profundidade da nasofaringe e da extensdo do
véu palatino foram realizadas, por meio de analise de imagens tomograficas utilizando
os softwares Amira e Dolphin 3D, para verificar se a razao (proporgéo) entre elas
poderia ser, também, um fator de risco para o aparecimento da hipernasalidade apo6s

0 avanco cirargico da maxila.
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Comprovadamente, o avango de maxila repercute positivamente no
tratamento das desordens respiratorias e do sono, como a apneia obstrutiva do sono,
em funcdo do aumento da regido nasofaringea causada pela cirurgia (OKUSHI et al.,
2011).

No entanto, este aumento do espaco da nasofaringe pode levar ao prejuizo da
ressonancia. Tal efeito negativo sobre a fala e 0 mecanismo velofaringeo de pacientes
com fissura palatina ainda permanece inconclusivo na literatura, devido, segundo
alguns autores, as diferentes metodologias aplicadas nos diferentes estudos, com
fraco poder de evidéncia e auséncia de céalculos de poder e tamanho da amostra
(CHANCHAREONSOOK; SAMMAN; WHITEHILL; 2006; PEREIRA; SELL;
TUOMAINEN, 2013b).

O presente estudo mostrou, por meio de avaliagdo perceptivo-auditiva da fala,
que 11 dentre 51 individuos com ressonancia de fala equilibrada antes do avanco
cirirgico da maxila passaram a apresentar hipernasalidade apdés a cirurgia. Um anico
individuo que apresentou hipernasalidade leve antes da cirurgia manteve esta
condi¢cdo apos o0 avanco.

Outros estudos também demonstraram que individuos sem hipernasalidade
previamente a cirurgia ortognatica podem ter a fala prejudicada apds este
procedimento (JANULEWICZ et a., 2004; CHUA et al., 2010; PEREIRA; SELL;
TUOMAINEN, 2013b). Contrariamente a esses resultados, Kim et al. (2012), ao
investigarem o impacto da cirurgia de avanco de maxila entre um grupo de 8 pacientes
com fissura palatina sem hipernasalidade e um grupo de 9 individuos sem fissura,
verificaram que ndo houve mudanca da ressonancia apds o avan¢co maxilar em cada
um dos grupos e entre eles. Os autores sugeriram que individuos com fissura e sem
disfuncéo velofaringea antes da cirurgia ortognatica ndo apresentam maior risco de
deterioracdo da funcao velofaringea quando comparados a individuos sem fissura. A
diferenca entre esses achados e os do presente estudo pode ser justificada pela

visivel discrepancia do numero de participantes em cada estudo.

Utilizando metodologia semelhante a do presente estudo, Pereira, Sell e
Tuomainen (2013) constataram alteracéo da ressonancia de fala em seis (30%) de 20
individuos com fissura labiopalatina, sendo que o aparecimento da hipernasalidade foi
verificado em quatro individuos e o agravamento do sintoma em dois pacientes, um

ano apds o avanco cirargico da maxila. De modo semelhante, Chua et al. (2010)
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identificaram, em estudo prospectivo, o aparecimento da hipernasalidade em quatro
(36%) de 11 individuos, 17 meses apds o0 avancgo cirlrgico da maxila. Estes autores
relataram, ainda, que nao houve correlacéo entre os resultados de fala e a quantidade
de avanco maxilar, uma vez que mesmo pacientes que tiveram avanco de pequena
magnitude, como 4mm, apresentaram deterioracdo da funcéo velofaringea.

Estes resultados corroboram com os achados do presente estudo, onde a
meédia da quantidade de avan¢o maxilar foi de 4,4 mm, variando entre 1,2 e 8,7 mm
para o grupo que ndo apresentou alteracdo da ressonancia de fala apos a cirurgia
(G1) e de 3,9 mm, com variagéo entre 1,6 e 5,8 mm para 0 grupo que apresentou
hipernasalidade ap6s o avanco maxilar (G2). Diferenca entre os grupos nao foi
detectada (p=0,154) e correlacdo entre esta varidvel e a classificagcdo da
hipernasalidade apés a cirurgia também nao foi observada (r=0,190).

Outros pesquisadores, com o objetivo de verificar os fatores relacionados a
deterioracdo da funcdo velofaringea apdés a cirurgia ortognatica com avanco de
maxila, também estudaram a influéncia da quantidade de avanco sobre a fala
(WATZEKEL et al.,, 1990; JANULEWICZ et al., 2004; PHILLIPS et al., 2004;
CHANCHAREONSOOK; WHITEHILL; SAMMAN, 2007; MCCOMB et al., 2011; KUDO
et al., 2014). As movimenta¢cBes cirlrgicas horizontais relatas nesses estudos
variaram entre 0,78 a 17mm. Os autores concluiram, de maneira unanime, que a
guantidade de movimentacdo da maxila de forma isolada ndo apresenta correlagcéo
com o0s prejuizos para a fala causados pelo procedimento cirdrgico.
Chanchareonsook, Whitehill e Samman (2007), por exemplo, verificaram mudancas
da ressonancia de fala de um paciente, cujo avangco de maxila foi de 0,78mm,
enquanto que Phillips et al. (2004) observaram, antes e apés a cirurgia, ressonancia
equilibrada de um individuo cuja movimentacao horizontal da maxila foi muito maior,
da magnitude de 10,9mm.

A comprovacao de que na populacdo sem fissura palatina, a deterioracdo da
funcéo velofaringea apds este procedimento cirdrgico ndo tem sido observada (KIM
et al.,, 2012; PEREIRA; SELL; TUOMAINEN, 2013b; KUDO et al., 2014), leva a
suspeita de que alteracdes na morfologia e funcdo do palato sdo os fatores
predisponentes para o aparecimento ou agravamento da hipernasalidade apés a
cirurgia.

Neste sentido, pesquisadores tém apontado como fatores de risco, mudangas

na profundidade da nasofaringe, no comprimento do véu palatino e no produto da
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razdo entre estas medidas quando comparados 0s momentos pré e pos-operatorios.
Assim sendo, especula-se que estes fatores poderiam indicar, j& na avaliacdo pré-
operatoria, o0 risco de alteracdo da ressonancia ap6s o procedimento cirdrgico
(SCHENDEL, 1979; HELIOVAARA et al., 2002; KUDO et al., 2014; WU et al., 2015).

Um estudo classico de Subtelny (1957) apresentou medidas do véu palatino e
da nasofaringe obtidas por meio de medidas cefalométricas em 30 individuos sem
fissura, a partir dos trés meses de idade até os 18 anos. Este estudo demonstrou que
a porcentagem média da razdo entre a profundidade da nasofaringe e a extenséo do
véu palatino (RPE), variou de 60% a 70%, sugerindo que valores superiores a estes
indicariam relacao desfavoravel ao fechamento velofaringeo. A partir desta proposta,
pesquisas envolvendo pacientes com fissura palatina passaram a utilizar-se das
medidas quantitativas das estruturas dos espacos velofaringeos, reforcando a
importancia dessas medidas para a interpretacdo de resultados clinicos (SATOH et
al., 2002; LU et al., 2006; SILVA et al, 2017).

No presente estudo, a avaliacdo da extensado do véu palatino foi realizada de
duas formas: uma subjetiva, expressando o julgamento perceptivo do avaliador
realizado nos atendimentos clinicos de rotina e outra objetiva, representando o real
comprimento desta estrutura, medido em milimetros. A profundidade da nasofaringe
foi avaliada apenas objetivamente. Estas duas medidas quantitativas foram realizadas
com o Unico objetivo de se obter o produto da razao entre elas, visto que esta interacao
indica o bom ou mau funcionamento do mecanismo velofaringeo (SUBTELNY, 1957).

Em funcdo do defeito 6sseo no palato duro decorrente da fissura palatina,
utilizou-se neste estudo, a borda mais posterior do palato duro (BPD) como ponto de
referéncia para a obtencdo das medidas lineares mencionadas. A visualizacdo da
BPD em imagens provenientes de tomografia computadorizada de feixe cénico
(TCFC) pode ser feita de forma mais facil e precisa devido a caracteristica
tridimensional deste exame, quando comparada as imagens bidiomensionais
provenientes de telerradiografias convencionais, por exemplo (MEDEIROS; PERRY;
YAMASHITA et al., 2017; PERRY et al., 2018).

Desta forma, verificou-se que a média do produto resultante da RPE foi de 0,96,
variando entre 0,66 e 1,29 para G1 (grupo que permaneceu sem alteracdo da
ressonancia apos a cirurgia) e de 1,01, com variacdo entre 0,72 e 1,33 para G2 (grupo
gue passou a apresentar hipernasalidade apés a cirurgia). Ressalte-se que apenas

trés individuos pertencentes ao G1 apresentaram valores da razéao entre 0,60 e 0,70,
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enquanto que os 38 individuos remanescentes apresentaram valores entre 0,76 e
1,29, indicativos de maior risco para o aparecimento da hipernasalidade. Diferenca
entre os grupos nao foi detectada (p=0,431), assim como n&do houve correlacdo entre
a RPE e a classificacéo da hipernasalidade no momento pés-cirargico (r=0,507). Ainda
que os valores médios de 0,96 e 1,01 encontrados neste estudo sejam superiores aos
valores indicativos de disfuncao velofaringea referidos por Subtelny (1957), & excecéo
de um Unico individuo que apresentou hipernasalidade leve antes da cirurgia, 0s
demais 51 pacientes apresentavam ressonancia de fala equilibrada (auséncia de
hipernasalidade) previamente ao procedimento.

Lu et al. (2006) encontraram valores médios da RPE de 1,08 para individuos
com fissura palatina reparada e insuficiéncia velofaringea, 0,80 para adultos com
competéncia velofaringea e 0,85 para individuos adultos sem fissura, inferindo que
valores da RPE superiores aos encontrados por Subtelny (1957) podem, também, ser
encontrados em individuos com bom funcionamento velofaringeo. Os autores
referiram, ainda, que um individuo com disfuncéo velofaringea participante do estudo
apresentou valor da RPE de 0,69. Em contraste, Hoopes et al. (1970) e Wu et al.
(1996) referiram, respectivamente, médias dos valores da RPE de 0,74 e 0,66 para
individuos sem fissura e de 0,95 e 1,02 para pacientes com fissura e incompeténcia
velofaringea. Esta diferenca entre os estudos indica que outros fatores, além da
extensdo do véu palatino, podem contribuir para o fechamento velofaringeo de
pacientes com fissura palatina, como denervacdo do musculo levantador do véu
palatino ou participacdo das paredes laterais e posterior da faringe.

Kummer et al. (1989), ao estudarem os efeitos da osteotomia Le Fort | com
avanco de maxila sobre a articulacdo, fala e funcdo velofaringea, encontraram
evidéncias de mudancas compensatdrias nas estruturas da regido velofaringea em
funcdo da cirurgia. Por meio de exame videofluoroscépico e utilizando escores para
classificacdo das variaveis estudadas, os autores observaram diferenca de um ponto
na escala de classificagdo quando comparadas as avaliagbes pré e poés-cirurgicas
guanto a extensao do véu palatino e ao movimento das paredes laterais durante a
fala. Os resultados mostraram que 33% dos pacientes que tiveram a extensao do veéu
classificada como curta antes da cirurgia, passaram a apresentar extensao regular
apos o procedimento. Quanto ao movimento de paredes laterais, 10% passaram de
movimento moderado para regular, 10% de regular para bom (ocorrendo o toque das

paredes laterais da faringe) e outros 10% de bom para excelente (ocorrendo o contato
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consistente das paredes laterais da faringe). Segundo os autores, as mudancas
verificadas no comportamento destas estruturas, provavelmente favoreceram o
desempenho da funcao velofaringea apos o avanco de maxila.

No presente estudo, pelo fato de um exame instrumental direto
(nasoendoscopia ou videofluoroscopia) nao ter sido realizado nestes pacientes, a
analise do movimento das paredes faringeas nao fez parte da metodologia, o que
pode ser considerada uma limitacdo do estudo.

Wu et al. (2015), ao descreverem as mudancas morfolégicas dos componentes
velofaringeos em pacientes com fissura labiopalatina apdés o avancgo cirirgico da
maxila, verificaram um aumento significativo de 4,66mm da profundidade da
nasofaringe e pequena variacdo de 1,71mm da extensdo do véu palatino apés a
cirurgia, fato que levou a um consequente e significante aumento da RPE de 0,09.
Além disso, esses autores observaram, em exames de telerradiografia convencional
realizadas durante a emissédo da vogal [i], que a espessura da parede posterior da
faringe aumentou, em média, 2 milimetros, contribuindo para a estabilidade do
mecanismo velofaringeo.

Uma possivel explicacdo para o aparecimento da hipernasalidade apés a
cirurgia pode estar relacionada a mudancas no angulo do véu palatino, formado pela
espinha nasal anterior, espinha nasal posterior e a por¢cdo mais inferior da Gvula.
Embora a quantidade de avanco maxilar, de forma isolada, ndo esteja relacionada as
alteracdes de fala, os movimentos verticais e de rotacdo maxilar, implicam em
mudancas no angulo do véu palatino (CHEN et al., 2015; WU et al, 2015).

Mudancas neste angulo implicam em desvios da profundidade da nasofaringe,
0s quais estéo diretamente relacionados a direcao da rotacédo do plano palatino (plano
entre a espinha nasal anterior e a espinha nasal posterior) e, também, ao formato da
curva da parede posterior da nasofaringe (SATOH et al.,1999). Quanto maior for o
desvio gerado pela rotagcdo maxilar, maior podera ser a medida da profundidade da
nasofaringe e, consequentemente, a necessidade de compensacéo das estruturas da
regido velofaringea para realizar sua funcéo de forma competente.

Sabe-se que as cirurgias realizadas nos individuos do presente estudo nao
envolveram somente movimentagdes horizontais. Esta pode ser considerada uma
limitacdo deste estudo, tendo em vista que movimentos verticais e de rotacdo da
maxila realizados n&o foram controlados, devendo ser considerados em estudos

futuros para investigar a sua influéncia sobre a fala.
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A maioria das abordagens diagnosticas e terapéuticas relacionadas ao
mecanismo velofaringeo tém base sdlida na anatomia béasica. A modificacdo da
morfologia dos componentes do véu palatino decorrente da fissura palatina, leva a
alteracdo do comprimento do véu palatino em comparacéo a populacdo sem fissura,
fato que se deve a reducdo do tamanho do musculo da Gvula ou, até mesmo, a sua
auséncia (PERRY, 2011). No presente estudo, de acordo com a classificacao das trés
fonoaudidlogas apds andlise perceptiva do véu palatino em repouso antes da cirurgia,
verificou-se que, de 52 individuos, distribuidos entre os grupos G1 e G2, apenas 4
(8%) tiveram a extensdo do véu classificada como longa, enquanto que 27 (52%)
apresentavam extensédo regular e 21 (40%), extensdo curta, ndo tendo havido
diferenca significante entre os grupos no que se refere a extensdo do véu palatino
(p=0,513). Consequentemente, associacao significativa entre esta variavel e a
hipernasalidade pds-cirargica ndo foi verificada (p=0,774). O elevado numero de
pacientes com véu palatino de extensédo regular e curta e a distribuicdo semelhante
entre 0S grupos mostraram, portanto, que esta variavel ndo demonstra ser um fator
de risco para o aparecimento do sintoma de fala apds o avanco cirargico da maxila.

Quanto a mobilidade do véu palatino, observou-se, no presente estudo,
diferenca significante entre os grupos G1 e G2 (p=0,015). Dezoito (43,9%) pacientes
pertencentes ao G1 tiveram a mobilidade do véu classificada como boa, e apenas um
(9%) individuo pertencente ao G2 apresentou mobilidade boa do véu palatino.
Associacdo desta variavel com a classificacdo da hipernasalidade apds o avanco
cirargico da maxila também foi observada (p=0,041).

Com o objetivo de prever a deterioracao da fungéo velofaringea ap6s o avanco
de maxila, Nohara, Tachimura e Wada (2006) realizaram exame eletromiografico no
musculo levantador do véu palatino para avaliar quatro individuos com fissura palatina
e sem hipernasalidade submetidos ao avanc¢o de maxila (dois por meio de osteotomia
e dois por meio de distracdo osteogénica). Por meio da analise da atividade muscular
(medida dos sinais elétricos da musculatura do véu palatino), foi verificado que, antes
do avanco maxilar, dois individuos apresentaram amplitude de atividade do musculo
levantador (contracdo) menor que 60% da capacidade total de contragéo do musculo,
durante a emissdo de sons orais e nasais, resultado compativel com aqueles
observados na populagcdo sem fissura. Os outros dois pacientes apresentaram
amplitude de atividade muscular acima de 60%, similar aos encontrados na populacao

com disfuncéo velofaringea. Isto significa que quanto menor a amplitude de atividade
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do musculo, menos energia é despendida pelas fibras musculares. Apds o avanco
maxilar, apenas os individuos com maior percentual de amplitude de atividade
muscular passaram a apresentar hipernasalidade. Os autores concluiram que a
deterioracdo da funcdo velofaringea, nestes pacientes, esteve relacionada a
diminuicdo da capacidade de reserva de contragdo do musculo levantador do véu
palatino. Ou seja, 0 gasto energético muscular foi proporcional a amplitude da
contracdo do musculo. Consequentemente, houve reducdo da atividade muscular
complementar necessaria para manter o fechamento velofaringeo adequado durante

a fala apds o avango maxilar.

Considerando a existéncia da capacidade de reserva energética do musculo,
especula-se que os individuos do presente estudo com boa mobilidade do palato, a
despeito da tracdo anterior dos musculos do véu palatino, apresentassem maior
capacidade de reserva de contracdo muscular quando comparados aqueles com
mobilidade regular ou ruim e, portanto, alcancaram o fechamento velofaringeo
completo. Isto pode justificar o risco tdo reduzido (2%) de individuos com boa
mobilidade do véu palatino apresentarem hipernasalidade apds o reposicionamento
anterior da maxila revelado pela analise estatistica dos resultados.

Outra explicacdo para os resultados de fala encontrados no presente estudo
pode estar relacionada a capacidade de alongamento (eslasticidade) dos musculos
gue compdem o véu palatino. O processo denominado ‘elasticidade velar se refere
ao alongamento do véu durante o movimento de elevacdo. Em individuos submetidos
ao avanco de maxila, esse alongamento é considerado um comportamento
compensatoério para manter o fechamento velofaringeo mesmo apos o deslocamento
anterior da maxila (KUMMER et al., 1989; KUMMER, 2001; WU et al., 2015). Isto pode
justificar o fato de alguns pacientes do presente estudo que apresentaram mobilidade
do palato regular ou, até mesmo, ruim antes da cirurgia, permanecerem com
ressonancia equilibrada apds o avanco de maxila.

No que diz respeito a insercdo do musculo levantador do véu, diferenca
significante entre os grupos G1 e G2 nao foram observadas no presente estudo
(p=0,763). De forma semelhante, néo foi detectada associagao entre esta variavel e a
presenca de hipernasalidade ap0s 0 avanco cirargico da maxila (p=0,462). No entanto,
verificou-se que, do total de pacientes, a maioria teve a inser¢do do musculo

levantador do véu classificada como média (44%) ou posterior (35%,), enquanto que
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uma pequena parcela (21%) apresentou insercéo anterior. Todos os individuos foram
submetidos apenas a cirurgia priméria corretora do palato.

Embora uma insercdo anteriorizada da musculatura do véu palatino seja
observada em muitos pacientes com disfuncéo velofaringea (NAKAMURA et al., 2003;
ROCHA, 2010; PERRY; KUEHN, 2009; YAMASHITA et al., 2012), nos individuos do
presente estudo, todos aqueles que apresentavam esta condi¢do (11/52), tiveram a
hipernasalidade classificada como ausente antes da cirurgia e poucos (3/52)
passaram a apresentar o sintoma de fala ap0s o avanco cirdrgico da maxila.

A deficiéncia do crescimento do terco médio da face por si sO, pode ser um fator
que justifigue estes achados, uma vez que, a atresia da maxila resulta em um
estreitamento da nasofaringe (TARAWNEH; ALI; ALAZM, 2018), favorecendo o
correto funcionamento velofaringeo. Assim, mesmo nos casos em que a insercdo do
musculo levantador do véu esteja anteriorizada, o. fechamento velofaringeo completo
pode ser atingido sem grande esfor¢co da musculatura. Além disso, a boa mobilidade
do véu e a presenca de movimentacdo das paredes faringeas durante a fala podem
favorecer a funcdo velofaringea adequada mesmo na presenca de insercéo
anteriorizada do musculo levantador do véu ou extensao curta do véu palatino.

Ainda que uma associacdo positiva ndo tenha sido detectada entre a
quantidade de avanco maxilar e o aparecimento da hipernasalidade pés-cirargica,
fazendo-se cumprir 0 objetivo do presente estudo, aplicou-se a analise da regresséo
logistica para verificar se a quantidade de avanco maxilar, quando associada a
mobilidade do véu palatino, poderia ser considerada fator de risco para o
aparecimento do sintoma de fala. Os resultados do teste estatistico confirmaram que
a variavel “quantidade de avancgo total da maxila” ndo representou um fator de risco
para o aparecimento da hipernasalidade (p=0,052). Ja a variavel “mobilidade”, de
acordo com os resultados da Regressao Logistica, € um dos fatores que indicam risco
de aparecimento da hipernasalidade apds a osteotomia Le Fort | com avanco de
maxila.

Além disso, esta analise mostrou que, dentre as possiveis variaveis
relacionadas ao risco de deterioracdo da funcéo velofaringea (incluindo as que nao
foram abordadas no presente estudo) a mobilidade representa 30% de risco. Isto
reforca a necessidade de que outros estudos sejam conduzidos em numero maior de

individuos, com o objetivo de identificar as variaveis que indiquem, de maneira
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consistente, o aparecimento ou agravamento da hipernasalidade ap0s cirurgia
ortognatica com avanco de maxila.

O presente estudo buscou identificar, dentre os aspectos intraorais avaliados
durante o atendimento clinico de rotina, aqueles que pudessem indicar o maior risco
de deterioracdo da fungéo velofaringea ainda durante a avaliagao pré-cirurgica. Neste
sentido, os resultados desta pesquisa, representam uma grande contribuicdo para a
clinica fonoaudioldgica, para as equipes multidisciplinares e, principalmente para os
pacientes. Reforca-se, portanto, a importancia da avaliagdo fonoaudiol6gica dos
aspectos oromiofuncionais, incluindo a fungdo velofaringea, nos pacientes
submetidos a cirurgia para avanco maxilar, em especial naqueles acometidos por

fissura palatina.
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7 CONCLUSAO

Os resultados do presente estudo permitiram concluir que a mobilidade do
musculo levantador do véu palatino foi considerada, dentre as condicdes morfoldgicas
e funcionais da regido velofaringea analisadas, um fator de risco para a deterioracdo
da funcdo velofaringea, caracterizada pelo aparecimento da hipernasalidade apo6s o
avanco cirargico da maxila na populacédo com fissura palatina.

Secundariamente, este estudo mostrou que os demais fatores (extensdo do
véu palatino, inser¢cdo do musculo levantador do véu, razdo entre a profundidade da
nasofaringe e a extensdo do véu palatino), ndo representaram risco para a
deterioracdo da funcéo velofaringea independentemente da quantidade de avanco

cirdrgico da maxila.
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ANEXO A - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa em Seres

Humanos

USP - HOSPITAL DE

* REABILITAGAO DE “QRErAr ™
ST ANOMALIAS CRANIOFACIAIS

L TR PR,

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DA DOS DA EMEND A
Titulo da Pesquisa: Falores prediives da disfungle velofaringsa em ndivkducs com fissura palatina
submelidos ao avanco cindrgico de maxia: avaliacdo clinica & lomografica
Pesquisador: Mana Matdla Lese de Medeiros
Area Tematica:
Varsdo: 4
CAAE: 4TH50515. 1.0000. 5441
Institulgdo Proponente: Hospital de Reabiitacdo de Ancmakas Cranbofaciais da USSP
Patrocinador Principal: Financiamenio Prégno

DADOS DO PARECER

Himero do Parecer: 2118005

Apresentacio do Projeto:

Projeto de tese de Marka N atdka Leite de Medeiros, sob a onentag8o da Dra. Renata

Pacielle Y amashila, que volta a0 CEP com comeclio de pendbnea, Estudo prospecivo, que i invesbgar os
provivess falone s responsdveds pela disfungio velofaringea apds a cirurgia onognatica. A amoaira serd de
85 individuos com fissura de palato operada &

indicacdo para cirurgia onognd ica com avango de maxita, Os pacenies foram submelidos & gravagio
audiovisual de amosira de fala anles ¢ apds a drurgia orogndtica e ao regisiro infraceal do palaio em
fepouss & em movimenio anles da cirungia, As imagens serilo analsadas por lonoaudidlogas expenenies, a
fim de classificar a extensdo do palato, a mobibdade do palato mole @ a insergdo do véu palating. As
amosiras de fala gravadas serdo analisadas pelo mesmo gupo de avaliadoras para identificar o
aparecimento ou o agravamenic da hipemasalidade. Estas varidvels serdo comreladonadas com a
quantidade de avango maxilar, a qual serd obtida apds a analise dos exames de Tomografia
Computadonzada dos panicipanies do estudo, ulilizando-se o Dolphing Imaging Softwane, Adicionalmente,
por meio do mesmo software, serdo realizadas as medidas da extensio do wiu palaino e da profundidade
da nasofaringe para a oblengdo da razio enre a profundidade & a exlensiio do véu, & hipilese levantada &
ade que o avango de maxila quando somado a aspectos desfavordvess

Endemgn:  Fua Sido Marchiors, 3-720

Badrng: Wi Mo Cldacs U rvensbdnas CEP: 17012500
UF: 5P Muricipba:  BALEL
Tebdone 148421 Facc: (14)3284- TR E-nail:  cephraaffup br
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relacionados & exlensio do palato, mobilidade ¢ msergio da musoulatura levantadora do véu palating o
profundidade da nasolanmnge pode levar a0 apanedmento ou Sgravameno da hipemasali dade.

Objetive da Pesquisa:

Investigar $& as condighes mooldgicas & fundonais da regilio velolaringea (exlenslo, mobilidade &
nsargdo do véu palating ¢ profundidade da nasofaringe) podem ser considerad as falores predifives do
aparedimenlo cu agravamenic da distunglio velofaringea em indviducs com lissura palaina, apds o avangs
anirgico da masila, na dependénca da quanidade de avango obida.

Avaliacho dos Riscos ¢ Beneficios:

D acordo com as auloras os niscos desle esiudo referem-se, prndpalments, a possivel cansago do
pacienle causado duranle a execugdd dos procedimentos e, ainda, sensajdio de embarago e
conarangimenio causada pelo regisine das imagena fotogréficas e filmagens. Contude, & imporanie
ressalar que o5 procedimendos proposios neste estudo fazem parle da rotina de atendimentos destes
pacientes no Laboraideo de Fisbkologea.

Quanio aos beneflcios, as auloras referem que os resullados oblidos com o esudo acrescenfardo
mlofma phes sobfe of Miofes preditivos do Spafeciment ouU Agravamen 1o da disfungio velolaring ea em
pacientes submetidos & cirurgia orognaética. lBso possibitard 4 foncaudiiloga, anda na avaliagio pré-
cHaRgica, identliicar aquelss packenles que apresentam mandes MScos de deledidratdo da fundgdo
velofaringea apda a ciurgia o que constilul uma mportante contribuscio para a pratca clinkca, wma wez gue
sord poss el orentar os pacienies, de forma mais segura, sobre a possbiidade do aparecimento ou
agravamento de snlomas de laka, taks como a hipernasalidade, apds a cirurgia orogndBica, bem como as
possibldades de fratamenio da msulickncia wiofaringea.

Comantirios @ GConsideracbes sobre a Pesquisa;

O projeto volla ao CEP com as cofmeqles solicitadas. As aUlonas HCIeS0Entaram i

Fataforma Brasid a aleragio realizada no objetive do eatudo quanic a mchusfo da profundidade da
nasolannge & as principais alleragies realizadas na melcdologia proposia, fonma de andilise dos resuliados
resumo eic, compatiblizands as nformagdes da Plataforma Brasil com as do projeto detalhado.

Consideraches sobm o5 Termos de apresentacdo obrigatéria;
O termos necessinios foram apreseniados @ analksados anfenonments:

- Cara de encaminhamenic dos pesquisadores aos CEP;

Endemgo:  Fua Siio Marchicrs. 320

Bairra:  vila Mova Cldade Urbersikdna CEP: 17012-900
UF: 57 Municipba:  BLALRL
Tebdone | 14258421 Fao; (14)52M-T818 E-masl:  cephmafiiuep b
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- Formulanio HRAC;

= Folha de Roslo Platalosma Brasi,

- Termo de Consantimento Livre e Eadarecdo:;

- Torma de Assentmenio (exclukde wna vez que iodos os paricipanies do estudo 5o adullos, idade
uperior a 18 anoal);

- Torma de Compromisso de Manuseio de Informagies;

« Formulinio de Penmiss o para uso de Regisires para Fing Chent ifioos;

- Terma de Compromisso de Tomar Pablicos os Resultados da Pesguisa e Desinagio de Materials ou
Dados Colelados;

- Terma de Compromiss o do Pes quisador Reaponsaivel.

Racomandaghes:
Maoc ha

Conclustes ou Pandéncias o Lista de Inadequagdes:
Sugiro a0 CEP a aprovacio da emenda, pois a5 soliciaghes foram atendidas .

Consideragtes Finais a critério do CEP;
Aprovado ad referendum apds andlise da respostas de penddncias,

Este parecer foi elaborado baseadonos documentos abaixe reladonados:
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do Projeio E1.pdf 134308

Tipe Documento Arquive Postagen Aulor SHuagho
Tnlormag bes Bascas |F'B_INFEHMGES_EIGAS_M% OTI0BIZ017 '

Onstroa Ofeco_Pendenca_Medewros ML pdf O0a01T
1

Ciros Emenda_CEP_MeademrcsMNL. pdf

Frogeto Detalhado ! |Progeto_Modiicacoes CEP_Medeircai
Brochus ML gl

|inves Sgador ___
(il o Caral EP.jpg

TCLE /Termos de | TCLEatualiz ado pdf

ERELL

Erglamgn: Fua Sido Marchiors, 330
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ANEXO B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

HOSPITAL be REABILITACAO
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UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

Laboratério de Fisiologia

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa intitulada Aspectos morfofuncionais do
véu palatino e hipernasalidade ap6és o avancgo cirargico da maxila, realizada por Maria Natdlia
Leite de Medeiros, n°® do CRFa: 10292/PE sob orientacdo da Dra Renata Paciello Yamashita CRFa: 2-
2080. O objetivo deste estudo é avaliar a fala e o palato dos pacientes antes e apds a cirurgia
ortognatica. Caso vocé concorde em participar, serdo feitas filmagem e fotografias do seu palato e a
filmagem da sua fala. Estes exames seréo realizados pela fonoaudi6loga, no Laboratério de Fisiologia
durante seu atendimento de rotina no setor. Para a fotografia e a filmagem do palato, vocé ficara
sentado (a) e, com a cabeca levemente inclinada para trds, apoiada na cadeira ficara com a boca
aberta com a ajuda de afastadores labiais colocados um de cada lado da boca por poucos minutos,
respirando normalmente, de modo que o palato figue em repouso. Em seguida, estando na mesma
posicao, vocé devera falar varias vezes a vogal “a” para filmarmos o palato em movimento. Vocé
podera descansar quantas vezes sentir necessidade enquanto estivermos fotografando e filmando o
seu palato. Para a filmagem da fala, vocé devera ler, em frente a camera filmadora, 12 frases escritas
em uma ficha de papel que vocé estard segurando nas maos. Se for necessério, a fonoaudiologa pode
ler as frases e voceé repetird. Se apés esses procedimentos nés observarmos alguma alteracdo no seu
palato e/ou sua fala, vocé sera informado (a) e explicaremos a conduta a ser tomada para o seu
tratamento. Todos esses procedimentos v8o demorar, no maximo, 40 minutos e n&o existem riscos
importantes com a sua realizagdo, mas vocé pode se sentir cansado ou com vergonha ho momento
das fotografias e filmagem. Porém, a sua participacdo € muito importante para estudarmos e
entendermos as causas das possiveis mudangas na fala das pessoas que fazem a cirurgia ortognatica
e com isso, realizarmos as orientacdes de forma mais precisa para todos 0s pacientes que necessitam
essa cirurgia. Pedimos, assim, a sua permissao para utilizar as fotografias e as filmagens na analise
dos resultados dessa pesquisa. Todas as informagdes que vocé nos der serdo guardadas por nos e,
guando apresentarmos os dados da pesquisa, a sua identidade ser4 mantida em segredo.

Uma cépia deste consentimento informado sera guardada no Laboratério de Fisiologia e outra
sera entregue a vocé. Vocé ndo terd gastos com a sua participacdo no estudo, pois, esses
procedimentos serdo realizados durante seu atendimento de rotina no Hospital. Sendo assim, ndo
estdo previstos pagamentos de transporte, alimentacdo, estadia ou qualquer outro tipo de
remuneragdo. Porém, nés nos comprometemos a indeniza-lo (a) caso vocé sofra algum dano que seja
causado pelos procedimentos que vamos realizar.
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Caso vocé queira apresentar alguma reclamacao em relacéo a sua participacao na pesquisa,
podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HRAC-USP,
pelo endereco Rua Silvio Marchione, 3-20, no Servico de Apoio ao Ensino, Pesquisa e Extensao,
telefone (14)235-8421, de 22 a 62 feira, no horario das 8:00 as 18:00 horas ou, ainda, com as
pesquisadoras responsaveis, no Laboratério de Fisiologia ou pelo telefone (14) 3235-8066 ou (14)
3235-8137.

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

portador (a) da cédula de identidade , apos leitura minuciosa das
informacdes constantes neste  TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO,
devidamente explicado pelas pesquisadoras em seus minimos detalhes, ciente dos procedimentos aos
guais sera submetido e ndo restando quaisquer davidas a respeito do lido e explicado, firma seu
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO concordando em participar da pesquisa, pode, a
qualquer momento, retirar seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e deixar de participar
desta pesquisa e ciente de que todas as informag0des prestadas tornar-se-&o confidenciais e guardadas
por forca de sigilo profissional (Art. 13 do Cédigo de Etica em Fonoaudiologia - Resolucdo CFFa n°
305/2004). Por fim, como pesquisadora responsavel pela pesquisa, comprometo-me a cumprir todas
as exigéncias contidas no item IV.3 da resolu¢cdo do CNS/MS n. 466 de dezembro de 2012, publicada
em 13 de junho de 2013.

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

Bauru, de de 20 .

Assinatura do Sujeito da Pesquisa Assinatura da Pesquisadora Responsével

Pesquisadora Responsavel: Maria Natalia Leite de Medeiros
Orientadora da pesquisa: Dra. Renata Paciello Yamashita

Rua Silvio Marchione, 3-20 Bauru SP Brasil
caixa postal 1501 cep 17.012-900
tel. (14) 32358066/32358137

02




	Capa
	Resumo
	Sumário
	Introdução
	Revisão de Literatura
	Proposição
	Material e Métodos
	Sem título
	Resultados
	Discussão
	Conclusão
	Referências
	Anexos

