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RESUMO

INTRODUCAO: No cancer avangado de laringe, ha perda da voz laringea na
realizacdo da laringectomia total. Uma das alternativas para reabilitagdo desses
pacientes € o uso da protese traqueoesofagica (PTE) com padrdo de fala
significativamente mais inteligivel e de maior tempo fonatério se comparada a outros
métodos de comunicagao. OBJETIVO: Avaliar a qualidade de vida em voz pré e pos
colocagao de protese traqueoesofagica, por meio da aplicagdo de trés questionarios
sobre qualidade de vida em voz, validados para o portugués brasileiro. MATERIAL E
METODOS: Trata-se de um estudo longitudinal de coorte prospectivo que inclui a
participagdo de 20 pacientes que se submeteram a laringectomia total. Os
questionarios aplicados pré e pds colocagao da protese traqueoesofagica, sao eles:
QVV (Protocolo de Qualidade de Vida em Voz), IDV (indice de Desvantagem Vocal)
e UW-QOL (Questionario de Qualidade de Vida da Universidade de Washington).
RESULTADOS: Através do questionario QVV pudemos verificar melhora na qualidade
de vida e voz nas respostas obtidas pds colocacéo de prétese traqueoesofagica. No
questionario IDV os resultados obtidos nos dominios emocional e fisico mostraram
melhora significativa apds a aquisi¢do da voz traqueoesofagica. No questionario UW-
QOL os dominios com maior diferenga significativa foram fala, humor e ansiedade.
CONCLUSAOQ: Pacientes laringectomizados totais que fazem uso de protese
traqueoesfagica apresentam um padrédo de fala com redugédo nos impactos que as
sequelas de cancer de cabeca e pescogo podem causar com melhor qualidade de

vida em relac&o a sua voz.

PALAVRAS-CHAVE: neoplasias laringeas, laringectomia, voz alaringea.



ABSTRACT

INTRODUCTION: In advanced larynx cancer, there is loss of voice after total
laryngectomy. One of alternatives for voice rehabilitation of these patients is the
tracheoesophageal voice with prosthesis (TEP). The speech pattern is significantly
more intelligible with a longer phonation time compared to other methods of
communication. OBJECTIVE: To evaluate the quality of life and voice before and after
placement of a tracheoesophageal voice prosthesis through three questionnaires on
quality of life in voice, validated for Brazilian Portuguese. MATERIAL AND METHODS:
This is a longitudinal prospective cohort study which includes 20 subjects who
underwent total laryngectomy. The questionnaires were applied before and after
placement of the tracheoesophageal prosthesis. These are: V-RQOL (Voice-related
Quality of Life), VHI (Voice Handicap Index) and UW-QOL (University of Washington
Quality of Life Questionnaire). RESULTS: Through QVV questionnaire we observed
improvement in quality of life and voice in the responses obtained after placement of
tracheoesophageal prosthesis. In the IDV Questionnaire the results obtained in the
emotional and physical domains showed significant improvement after the acquisition
of the tracheoesophageal voice. In the UW-QOL Questionnaire the domains with the
greatest significant difference were speech, mood and anxiety. CONCLUSION: Total
laryngectomized patients who use a tracheoesophageal voice prosthesis present a
speech pattern with a reduction in the impacts that the sequelae of head and neck
cancer can cause with better quality of life in relation to their voice.

KEY WORDS: laryngeal neoplasms, laryngectomy, speech alaryngeal.
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1.0 - INTRODUGAO

A linguagem expressa através da fala tem papel fundamental na comunicagéo
humana, sendo portanto, intimamente relacionada, ao longo de toda a vida, a
adaptagao dos individuos as exigéncias do meio, a aprendizagem, a formagao de
lacos afetivos, a expressao de necessidades e otimizac&o das trocas sociais. Por sua
vez, a ocorréncia de patologias severas que comprometem a capacidade de falar, em
especial, a voz, podem interferir na qualidade de vida de individuos acometidos, por
exemplo, por cancer avancado de Iaringe.1

O cancer de laringe é um dos tumores malignos mais frequentes que afetam as
vias aéreas superiores com 13430 novos casos diagnosticados em 2016 sendo o
terceiro mais comum na area da cabeca e do pescoco e 1,2% de todas as doencas
malignas entre homens.? O tipo histolégico mais prevalente de cancer de laringe em
mais de 90% dos pacientes é o carcinoma de células escamosas®. O tabaco e o alcool
sdo os principais fatores etiolégicos.3

A sobrevivéncia livre de doenga pode atingir até 100% quando diagnosticada e
tratada em estagio inicial (estagio | / I1).* Os pacientes diagnosticados em estagios
mais avang¢ados da doenca tém expectativa de sobrevida menor em virtude da
agressividade da propria patologia. Infelizmente, 60% dos pacientes s&o
diagnosticados em estagios Il e IV e a laringectomia total com ou sem quimiorradiagcéo
adjuvante € um tratamento padrdo nestes casos com uma sobrevida 5 anos sem
doenca de 63%.%°>°

A laringectomia total tem como consequéncia imediata a perda da voz', é
considerada pelos pacientes uma experiéncia extremamente negativa, com impacto
direto sobre as relagdes sociais, atividades laborais, psicolégicas e familiares®'°. Ha
também outras consequéncias como alteragbes na degluticdo, respiracdo e

Olfato7,8,10,11

que exigem cuidados adicionais no desempenho de atividades de
autocuidado.

A soma das mudangas resultantes a partir da ressecgéo da laringe, combinada
com fatores funcionais, estéticos e psicossociais, afeta ainda mais o comportamento
dos pacientes com cancer e pode causar efeitos devastadores sobre a qualidade de

vida e sobre os familiares'®'".
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A reabiltacdo de pacientes laringectomizados requer cuidados
interdisciplinares destinados a facilitar sua inclusdo na sociedade e, portanto, devem
promover um bem-estar em sua qualidade de vida.®

No auxilio & recuperacdo da fungao fonatoria'® séo empregadas trés técnicas
de fala alaringea: o uso de eletrolaringe; o desenvolvimento da voz esofagica (VE); ou
0 uso da protese fonatdria, o que permite a produgdo de uma voz traqueoesofagica
(VTE)"™. A laringe eletronica é conhecida como um vibrador elétrico, que produz um
ruido semelhante ao de um barbeador elétrico, sendo este ruido transmitido aos
tecidos do pescocgo ou da boca, como base para a articulagdo dos sons da fala e da
producdo da nova voz'*. A VE é gerada pelo esfincter faringoesofagico, quando o
suprimento de ar introduzido pela boca atinge a por¢ao superior do eséfago e é
expulso, sendo modificado pelos ressonadores e articuladores'®. A VTE & produzida
também pela vibragédo do eséfago, porém por meio de uma valvula unidirecional, que
quando ocluida digitalmente, conduz o ar pulmonar até o eséfago, a partir de onde
sera também modificado pelos ressonadores e articuladores.

Pacientes que foram reabilitados com préteses fonatérias traqueoesofagicas
possuem um padrao de fala significantemente mais elevado se comparados aos
pacientes que usaram outros métodos de comunicacgdo'®. Clinicos e pesquisadores
registram'’ que a protese traqueoesofagica é a forma de reabilitacdo que mais se
assemelha a voz laringea em termos de frequéncia fundamental, intensidade e tempo
maximo de fonagdo. A voz traqueoesofagica € atualmente o melhor método de
comunicagao nao Ian’ngeom, sendo a forma de reabilitacdo mais usual nos paises de
primeiro mundo, tornando-se padréo ouro'® em varios centros de reabilitacio vocal
desde sua introducdo em 1980. Em nosso pais seu uso vem aumentando

gradativamente®"’

, embora ainda seja um produto de alto custo e apresente
interferéncias de ordem pratica como trocas frequentes, o uso da mao para ocluir o
traqueostoma durante o discurso, exigéncia da higiene diaria, a necessidade de
monitoramento pelo cirurgido para a manutencao e substituicdo da protese.

As vantagens da reabilitagdo com prétese traqueoesofagica (PTE) sé&o
baseadas em boas taxas de sucesso, tempo de aprendizado curto e uso dos pulmdes
como fonte de ar para a fonagao. Isso aumenta o tempo maximo de fonacdo deste
processo e melhora a intensidade vocal, que € mais forte em comparagao com outras
formas de reabilitacido'®. A prétese permite melhor integilibilidade e fluéncia'”. Um

estudo'® observou que 79% dos pacientes apresentaram fala traqueoesofagica
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funcional apés um més de terapia fonoaudiolégica e 95% apds um ano de terapia
fonoaudioldgica.

Os pacientes que foram reabilitados com PTE apresentaram padrdes de fala
significativamente maiores do que os pacientes que usaram outros métodos de
comunicacéo'® com uma taxa de sucesso a longo prazo de reabilitagdo de voz de
87,5%.'® A prétese permite uma melhor inteligibilidade e fluéncia'® sendo atualmente
o melhor método de comunicacdo ndo-laringea.'® Ndo foram publicados até o
momento estudos prospectivos randomizados controlados que avaliem a qualidade
de vida relacionada a voz em pacientes com laringectomia total com reabilitacdo a
dequada da fala.

A sobrevivéncia do individuo é o principal motivo no tratamento da cura do
cancer, mas, deve-se sempre levar em consideragcao o método de reabilitagdo a ser
usado para que o paciente consiga viver com as alteragbes que apresenta, com
interferéncia minima na sua qualidade de vida.?

Nesse cenario a avaliagao da qualidade de vida nessa populagao de pacientes
pode auxiliar na melhor compreensao do real impacto da doencga e seu tratamento na
vida dos individuos.?'

Em 1946 a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) definiu saude como um
completo estado de bem-estar fisico, mental e social e ndo meramente a auséncia de
doenca.?? No entanto, sempre foi prioridade o controle da mortalidade. Porém, com o
passar dos anos foi crescendo a preocupacao ndo s6 com a frequéncia e a severidade
das doencas, mas também com a avaliacdo de medidas de impacto da doenga no
comprometimento das atividades diarias, nas medidas de percepcédo da saude e de
disfunc&o/status funcional.”® Com todos esses aspectos o termo qualidade de vida se
tornou algo bastante subjetivo.

Em 1993 o World Health Organization — Quality of Life Group (WHOQOL)? em
coeréncia com a definicdo assumida pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS)
definiu qualidade de vida como: “percepgao do individuo sobre a sua posi¢ao na vida,
dentro do contexto dos sistemas de cultura e valores nos quais esta inserido e em
relagdo aos seus objetivos, expectativas, padrbes e preocupagdes”. Tornou-se um
conceito amplo que engloba meio ambiente, aspectos fisicos e psicologicos, nivel de
independéncia, relagdes sociais e crencas pessoais.?®

Para estudar qualidade de vida, questionarios especificos validados tém sido

utilizados,?* pois sdo sensiveis para detectar deficiéncias em um paciente com cancer
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de cabeca e pescogo apos seu tratamento. Estudos identificados na literatura clinica
entre os anos de 1980% e 2017?° descrevem e discutem os beneficios e influéncias
da PTE sobre a qualidade de vida geral e sobre aspectos especificos percebidos pelos
pacientes.

Um estudo®’ realizado em um Hospital de Londres no ano de 2005 com 25
usuarios de prétese traqueoesofagica revelou melhora na qualidade de vida de 24
usuarios, embora as mulheres estivessem menos satisfeitas com a qualidade da voz
alaringea em comparagao aos homens, devido a produgao de voz mais grave.

Outra pesquisa®® realizada no Hospital Heliopolis de Séo Paulo, publicada no
ano de 2006, contou com a participagao de seis pacientes do sexo masculino falantes
por meio da fala esofagica ou traqueoesofagica. Foi aplicado o protocolo de qualidade
de vida em voz e evidenciou que quando comparados aos falantes esofagicos (voz
esofagica), os laringectomizados totais com protese traqueoesofagica como forma de
comunicagao apresentaram melhor indice de qualidade de vida, o que também foi
relacionado a uma melhor autopercepgédo vocal. A principal queixa dos falantes
esofagicos foi a dificuldade em falar e ser ouvido em um ambiente ruidoso e
descreveram sua voz como grave e fraca. Em contraste, os usuarios de protese
traqueoesofagica percebiam predominantemente sua voz como confortavel,
agradavel e clara, indicando uma melhor qualidade vocal.

Outra investigagao'' publicada no ano de 2008, com 12 pacientes masculinos
da Jordania, avaliou as mudangas na qualidade de vida e o grau de desvantagem
vocal nos laringectomizados totais antes e depois da colocagdo da protese
traqueoesofagica por meio de dois instrumentos de avaliagao, questionario Qualidade
de Vida em Cabega e Pescoco da Universidade de Michigan e o indice de
Desvantagem Vocal (IDV). A comparacéo dos diferentes tipos de reabilitagdo vocal
apos laringectomia total revelou que os usuarios de protese traqueoesofagica
obtiveram melhores resultados nos dominios fisico e s6cio-emocionais, bem como sob
a forma de comunicagdo em comparagdo com usuarios voz esofagica. Observou-se
também que os usuarios de eletrolaringe apresentaram maior desvantagem vocal em
comparagao com as outras formas de reabilitagdo. O estudo concluiu que o discurso
traqueoesofagico melhorou significativamente a qualidade de vida e limitou a
deficiéncia de voz imposta pela laringectomia total.

Outro estudo® realizado no Hospital Royal Marsden em Londres, no ano de

2010, evidenciou que o discurso traqueoesofagico ganhou terreno rapidamente nas
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duas ultimas décadas e tornou-se o método mais preferido de reabilitacdo da fala em
paciente com laringectomia. Porém, destacaram que o sucesso na reabilitacdo vocal
pode ser conseguido com qualquer um dos métodos da fonagao, por esse motivo &
tarefa do fonoaudiélogo fornecer todas as informagdes necessarias para que o
paciente possa fazer a escolha adequada de acordo com as suas necessidades e
habilidades que irdo proporcionar uma melhor qualidade de vida.?® Estar ciente das
mudangas que ocorrem apoés a laringectomia total também & importante para permitir
medidas de intervencgao precoce por parte da equipe multidisciplinar.

No ano de 2012, pesquisadores>® da Universidade de Washington avaliaram a
relagcdo entre a fala inteligivel e a aceitabilidade da fala de 25 pacientes apds a
laringectomia total, sendo 16 dos quais utilizavam protese traqueoesofagica, 2
utilizavam voz esofagica e 7 utilizavam eletrolaringe como forma de comunicagao.
Foram utilizados os questionarios UW-QOL e IDV. O pequeno numero de usuarios de
voz esofagica ndo demonstrou resultados significativos. No entanto, uma diferenca
significativa foi detectada entre protese traqueoesofagica e eletrolaringe no dominio
da fala, com usuarios de protese traqueoesofagica apresentando melhor fungéo de
VOZ.

Pesquisadores®' da Universidade Federal de Pernambuco no ano de 2012,
relataram que individuos com voz esofagica apresentaram dificuldades na interagao
verbal com sua familia e com estranhos, além da dificuldade de comunicagéo por meio
do telefone. Ja os usuarios de protese traqueoesofagica estavam satisfeitos com a
voz adquirida uma vez que eles foram capazes de comunicar com os outros, além de
serem compreendidos ao telefone.

Singer e colaboradores®* no ano de 2013, descreveram os tipos de voz
utilizados na vida diaria e investigaram a associagdo do tipo de voz com a
inteligibilidade da fala. A inteligibilidade da fala foi avaliada em seis meses (n = 273) e
um ano (n = 225), apos laringectomia total, no qual observou-se que os usuarios de
prétese traqueoesofagica obtiveram um sucesso mais rapido na reabilitacdo vocal e
melhor inteligibilidade de fala que os demais meétodos de reabilitagdo pods
laringectomia total.

Um estudo® realizado no Hospital da Unicamp, publicado no ano de 2013 com
30 pacientes laringectomizados totais, divididos em trés grupos (dez pacientes
laringectomizados totais sem voz; dez pacientes laringectomizados totais com prétese

traqueoesofagica e dez com laringe preservada apos tratamento com
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quimioradioterapia com voz), observou que a qualidade de vida dos pacientes com

prétese traqueoesofagica foi proxima dos pacientes com laringe preservada.

Com o aumento do numero de casos de cancer de laringe, faz-se necessario
campanhas para a conscientizagdo da populagdo quanto a sequelas da cirurgia de
cancer de laringe, para que com melhor conhecimento da populagdo, haja um menor
impacto social, pois estudos realizados na Pol6nia no ano de 2007°* observam que
laringectomizados totais, frequentemente, queixam-se de perceber atitudes negativas
dos outros para consigo proprios, possivelmente, devido a aparéncia estética
desfavoravel ou devido a falta de informacéo por parte da populagdo sobre como se
comportar frente aos individuos submetidos a este tipo de tratamento. Estas atitudes,
pioram a qualidade de vida em individuos submetidos a estes tratamentos. Alguns
investigadores® da Universidade Metropolitana de Santos no ano de 2005, também,
enfatizaram que o comprometimento estético, tais como a presengca de uma
traqueostomia definitiva, pode ser uma causa de mudancgas nos aspectos sociais. O
estudo realizado na Pol6nia®* enfatizou que ao enfrentar a doenga e o tratamento
proposto, os pacientes podem sofrer uma alteracdo no estado psicologico e mostrar
falta de aceitagdo durante o periodo pds-operatério, 0 que pode causar problemas
relacionados com o método de reabilitagéo, e, as mudangas na dindmica familiar e no
proprio paciente.

Os problemas de estresse mais frequentes devido a laringectomia,
independentemente do método de reabilitacdo, sdo as limitacbes de capacidade
fisica, aparéncia e estilo de vida, seguido pela incerteza sobre o futuro devido ao
cancer®. As restricdes apos laringectomia total continuam a ser um dos grandes
problemas para a reabilitacdo do paciente, que requer adaptagdes para a manutencao
de algumas atividades fisicas.*

Um estudo de revisdo de literatura® realizado no ano de 2015 evidenciou que
os métodos de reabilitagcdo utilizados apos a laringectomia total proporcionam uma
qualidade de vida melhorada. No entanto, uma vez que a voz adquirida ndo tem as
mesmas caracteristicas da voz laringea, n&do ha plena satisfagdo para os seus
usuarios, que tém dificuldades em aceitar sua nova aparéncia fisica, as mudangas em
suas atividades diarias, em seu trabalho e, principalmente, na forma como eles se
comunicam. A voz esofagica, apesar de ter vantagens como menor custo e auséncia

da necessidade de oclusdo do traqueostoma durante a fala, tem uma intensidade
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vocal limitada. A protese traqueoesofagica tem desvantagens, como a necessidade
de usar uma mao para ocluir o traqueostoma durante o discurso, que também leva a
mudancgas nas atividades diarias e profissionais, além de ser de alto custo e ter uma
vida util relativamente curta. Por outro lado, considera-se ser o mais proximo de voz
laringea em termos de qualidade vocal (frequéncia, intensidade, inteligibilidade da fala
e tempo maximo de fonagédo). Embora tenha uma frequéncia grave, a sua aquisigéo é
mais rapida. Por esta razao, o sucesso com as formas de reabilitacdo dependera das
reais necessidades de cada individuo. O mesmo estudo® citado concluiu que ha um
grande numero de publicagbes envolvendo individuos reabilitados com protese
traqueoesofagica que apresentaram melhor qualidade de vida em comparagdo com
outros métodos de reabilitagdo. No referido estudo a protese traqueoesofagica provou
ser mais eficiente na resolugado de dificuldades nos dominios fisicos, emocionais e
psicoldgicos e forneceu uma qualidade de voz mais aceitavel.**Porém ha uma falta de
estudos prospectivos controlados randomizados.

Percebendo a existéncia de significativa literatura sobre a melhora da qualidade
de vida e voz em usuarios de protese traqueoesofagica, porém mediante a falta de
estudos controlados prospectivos, optamos por realizar um estudo prospectivo onde
comparamos 0 mesmo grupo de pacientes antes e depois da colocagdo da protese
traqueoesofagica para avaliar se houve beneficios para aquisi¢do da voz pos retirada
da laringe e melhora da qualidade de vida.

Desta forma, esta dissertacdo de mestrado € composta por um artigo que
apresenta os resultados da avaliacdo da qualidade de vida e voz pré e pds colocagao
de protese traqueoesofagica. Para tanto, aplicou-se trés questionarios internacionais
traduzidos e validados para o portugués brasileiro, a saber: IDV?"* (indice de
Desvantagem Vocal) e QVV*** (Protocolo de Qualidade de Vida em Voz), que
relacionam a qualidade de vida com o impacto das dificuldades vocais no cotidiano

das pessoas, e 0 UWQOL*"*2(

Questionario de qualidade de vida da Universidade de
Washington), que avalia o quanto as sequelas do cancer de cabeca e pescogo podem
afetar a vida das pessoas acometidas pela doenca. Este artigo foi submetido a

publicacdo na revista Head & Neck que apresenta fator de impacto 3.376.
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2.0 - OBJETIVOS
2.1 - OBJETIVO GERAL

Avaliar qualidade de vida e voz pré e pds colocagao de protese traqueoesofagica
em pacientes submetidos a laringectomia total decorrente de céncer avangado de
laringe. Relacionar a qualidade de vida e o impacto das dificuldades vocais no
cotidiano do paciente e verificar o quanto as sequelas de cancer de cabecga e pescogo
podem afetar a vida da pessoa acometida pela doenca.

2.2 - OBJETIVO ESPECIFICO

Avaliar e comparar a qualidade de vida e voz pré e pos colocagado da protese
traqueoesofagica por meio do protocolo QVV (Protocolo de Qualidade de Vida em
Voz).

Avaliar o quanto o problema de voz afeta a qualidade de vida do individuo por
meio do questionario IDV (indice de Desvantagem Vocal).

Avaliar e comparar a qualidade de vida pré e pdos colocagdo da protese
traqueoesofagica por meio do questionario UWQOL (Questionario da Qualidade de
Vida da Universidade de Washington).
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3.0 - MATERIAIS E METODO

Esta pesquisa foi submetida e aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual de Campinas (Unicamp) sob o numero do CAAE:
53745714.3.0000.5404.

Trata-se de um estudo longitudinal de coorte prospectivo que conta com a
participagéo de pacientes que se submeteram a laringectomia total em decorréncia de
cancer avangado de laringe de ambos os sexos, com idade variada e que nao faziam
uso de protese traqueoesofagica.

Os pacientes foram identificados através do sistema Fundacdo Oncocentro de
S&o Paulo (FOSP) do Registro Hospitalar de Cancer do Hospital de Clinicas (HC) da
Unicamp.

O levantamento foi feito entre janeiro do ano 2014 até julho de 2015. Neste
periodo foram diagnosticados 51 pacientes com cancer de laringe.

Os critérios de inclusdo foram pacientes tratados de cancer avancado de
laringe submetidos a laringectomia total, pacientes sem alteragbes neurologicas
associadas, pacientes livres da doencga, ha pelo menos dois anos, e que nao faziam
uso de protese traqueoesofagica. Foram excluidos pacientes com metastase a
distancia (ja confirmados no prontuario), recidiva local ou regional, alimentag&o por
sonda nasoenteral ou gastrostomia e pacientes que ja faziam uso de protese

traqueoesofagica.

Dos 51 pacientes com céncer de laringe identificados pelo registro hospitalar,
29 (56%) mostraram-se eletivos para participar da pesquisa.

Os pacientes foram convocados por meio de ligagdes telefénicas ou telegrama.
Dos 29 pacientes que foram convocados, 22 (75%) compareceram ao Ambulatério de
Otorrinolaringologia — HC Unicamp na data prevista.

Nessa primeira convocagao foi esclarecido a finalidade do estudo, seus
objetivos e foi questionado "a disponibilidade do paciente em participar da pesquisa.
Nesse momento dois pacientes foram excluidos por apresentarem sinais de recidiva

da doenca.
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Ap0s a aceitagdo, os pacientes elegiveis para participar do estudo assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 9.1) que foi apresentado e
explicado pelo pesquisador.

Em seguida os procedimentos realizados foram: aplicagédo de trés questionarios
validados e usualmente utilizados nessa area. Os questionarios escolhidos foram:
QVV (Protocolo de Qualidade de Vida em Voz — Anexo 9.2), IDV (indice de
Desvantagem Vocal — Anexo 9.3) e UWQOL (Questionario de Qualidade de Vida da
Universidade de Washington — Anexo 9.4).

- QwV

O protocolo de Qualidade de Vida em Voz*® ¢ a versdo em portugués do
questionario V-RQOL — Voice - Related Quality of Life*®, protocolo que avalia a
qualidade de vida relacionada a voz. Este questionario contém 10 itens que abrangem
situagcdes que podem ser vivenciadas por pessoas com alteragdes vocais. A
pontuagdo para cada uma das questdes varia de 1 a 5. O individuo deve responder
1 quando a situagdo nao for um problema, 2 para quando é um problema pequeno, 3
quando for um problema médio/moderado, 4 quando for um grande problema e 5
quando for um problema muito grande.

Os escores fornecidos pelo questionario envolvem QVV Global (engloba todas
as questdes), Funcionamento Fisico — FF: (engloba as questbes 1,2,3,6,7 e 9) e
dominio Socio Emocional — SE: (engloba as questdes 4,5,8 e 10).

Assim, as pontuacdes do QVV possuem uma escala de 0 a 100, onde o escore
maximo de 100 significa melhor qualidade de vida e o escore minimo de zero significa

pior qualidade de vida do individuo para o aspecto estudado.

- IDV

O questionario IDV¥" que avalia o indice de desvantagem vocal é a versao
traduzida e validada para o portugués brasileiro do protocolo Voice Handicap Index®
(VHI). E composto de 30 itens que exploram 3 dominios, a saber: funcional (questdes
1,3,5,6,8,11,12,16,19 e 22), emocional (questdes 7,9,15, 23, 24, 25, 27, 28, 29 e 30)
e organico (questodes 2,4,10,13,14,17,18,20,21 e 26), com 10 itens cada, relacionados
ao conceito de desvantagem vocal. A pontuagéo para cada item pode variar de zero
a 4 que indica com qual frequéncia os itens citados na questdo acontecem na rotina

do paciente: nunca (0), quase nunca (1), as vezes (2), quase sempre (3) e sempre (4).
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Portanto, quanto menor o valor atribuido para cada afirmagdo, menor é a
desvantagem vocal percebida. A possibilidade de escore para cada area (funcional,
emocional e orgénica) pode variar de zero a 40. Quanto maior o resultado somatorio,

maior a desvantagem vocal.

Para o resultado do escore total € realizado uma somatdria simples e pode
variar de 0 a 120, quanto maior o valor resultante, maior a desvantagem vocal.
Pontuagdes de 0 — 30 significam desvantagem vocal leve; de 31 - 60 desvantagem
vocal moderada e de 61 - 120 desvantagem vocal severa.

- UWQOL

O questionario de qualidade de vida da Universidade de Washington42 validado
para o portugués brasileiro*’ tem a finalidade de avaliar a qualidade de vida em
pacientes submetidos ao tratamento de cancer de cabecga e pescocgo. Este protocolo
€ composto por 12 dominios: dor, aparéncia, atividade, recreagédo, degluticéo,
mastigacéao, fala, ombros, paladar, saliva, humor e ansiedade. Além desses itens ha
3 questdes gerais referentes a comparagao da vida atual com o periodo anterior ao
desenvolvimento do cancer, qualidade de vida nos ultimos 7 dias e classificacdo da
qualidade de vida geral. Os escores de cada item podem variar de zero a 100, e o
escore total varia de zero a 1200. Um escore mais alto indica uma melhor qualidade
de vida. Além disso, as outras trés questdes globais de qualidade de vida ndo s&o
incluidas no escore composto e podem ser analisadas separadamente.

Os questionarios foram aplicados em salas individuais e lidos item a item pelo
pesquisador do presente estudo, levando um tempo médio de 15 minutos para cada
paciente. Os questionarios foram lidos pelo pesquisador pelo fato de haver pacientes,
participantes do estudo, analfabetos.

Os pacientes foram cadastrados em um banco de dados ndo havendo
identificacdo dos voluntarios, sendo mantido carater confidencial das informagdes.

Este estudo ndo apresentou desconfortos ou riscos previsiveis para os
voluntarios participantes do projeto, uma vez que foram aplicados trés questionarios
para avaliar qualidade de vida e voz pré e pds colocagéo da protese traqueoesofagica.

Houve um pequeno desconforto no quesito dor pela colocagao da protese, mas

a insergcao da protese traqueoesofagica faz parte da rotina do ambulatério de
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otorrinolaringologia do HC — Unicamp em pacientes que se submeteram a cirurgia de

laringectomia total, independente desse projeto de pesquisa.

A intervencdo foi composta por duas frentes (bidirecional): colocagdo da
prétese traqueoesofagica e contato com o fonoaudidlogo.

Apoés a colocagédo da prétese, no decorrer de 12 semanas (quinta feira no
periodo da manha) uma equipe de fonoaudi6logos experientes na atuagdo com
pacientes com cancer de cabeca e pescoco ficaram a disposicdo no ambulatorio de
otorrinolaringologia da Unicamp a fim de auxiliar nas duvidas referentes a limpeza da
prétese, oclusdo digital, entre outras queixas, além de participar de grupos de
laringectomizados totais e do coral Novo Canto, composto por pacientes que tiveram
cancer de laringe, que foram operados e reabilitados no Hospital de Clinicas da
Unicamp. No decorrer dessas 12 semanas houve orienta¢des para aquisicdo de voz
traqueoesofagica, com esclarecimento de duvidas e queixas nesse contato entre

paciente-fonoaudiologo.

ApOs esse periodo de 12 semanas, os pacientes responderam novamente aos

trés questionarios.

Colocamos como data limite para colocagao da prétese traqueoesofagica inicio
de maio/2016 para que tivéssemos tempo habil para realizar o contato com os
fonoaudidlogos, caso houvesse alguma necessidade por parte do paciente.

Com essa data pré-estabelecida o presente estudo conseguiu contar com a
participacado de 20 pacientes, sendo 16 do sexo masculino e 4 do sexo feminino, com
idade entre 43 — 70 anos.

Para comparar as variacdes entre os tempos pré e pds colocagcao de protese
traqueoesofagica, relacdo do tratamento (radioterapia/quimioterapia/nenhum
tratamento adjuvante), tempo pos cirurgia de colocagdo da protese, dados de
tabagista e etilista foram realizadas analises exploratérias de dados através de
medidas resumo (média, desvio padrao, minimo, mediana e maximo). Os parametros
dos questionarios foram comparados antes e apds a colocagao da prétese, através
do teste de Wilcoxon. A relagdo da idade e género com a variagao das respostas dos
instrumentos foi avaliada através do coeficiente de correlacdo de Spearman e do teste

de Mann-Whitney, respectivamente. A influéncia do tempo pds-operatorio para a
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insercao da protese com a variagao das respostas dos instrumentos foi avaliada com
o teste de Mann-Whitney O nivel de significancia adotado para os testes estatisticos
foi de 5% (P<0,05).
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4.0 - RESULTADOS
4.1 - ARTICLE
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Abstract

Background: To nowadays it is not evidenced if voice is a key factor for quality of life in
advanced larynx cancer patiens. Our main purpose is to evaluate voice-related quality of life
before and after tracheoesophageal voice prosthesis (TEP) placement.

Methods: This longitudinal, prospective cohort study involved applying two voice-related
quality of life protocolls and one quality of life questionnaire, translated and validated for
brazilian portuguese in patients subjected to total laryngectomy before and after TEP.

Results: Twenty patients were enrolled. In all three questionnaires (Voice-Related Quality of
Life/V-RQOL, Voice Handicap Index/VHI and University of Washington Quality of Life
/UWQOL) all domains presented with better outcomes after placement of TEP with statistical
significance(p<0.05)

Conclusion: The findings of the present study observes that total laryngectomy patients using
a TEP show a speech pattern with reduced impact from the sequelae that head and neck cancers

may cause by losing their voice with improved quality of life.
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1 INTRODUCTION

Larynx cancer is one of the most frequent malignant tumors affecting the upper airways
with 13430 new cases diagnosed in 2016 being the third most common in head and neck area
and 1.2% of all malignant diseases among men.' The most prevalent histological type of
laryngeal cancer in more than 90% patients is squamous cell carcinoma®. Tobacco and alcohol
are the main etiologic factors.”

It disease-free survival could reach up to 100% when diagnosed and treated at an early
stage (stage I/IT).” Unfortunately, 60% of patients are diagnosed at advanced stages (stages III
and IV), and total laryngectomy with or without adjuvant chemoradiation is a standard

treatment in these cases with an overall 5-year disease free survival of 63% "*°.

Negative
aspects of this surgery include the irreversible loss of laryngeal voice and changes in breathing,
which is performed through the tracheostoma.® Other aspects are impairment in swallowing,
breathing, olfaction with negative impact in social and professional activities.® The sum of
changes resulting from larynx resection, combined with functional, aesthetic and psychosocial
factors, further affect the cancer patients behavior and may cause devastating effects on their
quality of life and those of their relatives.’

The rehabilitation of laryngectomized patients requires interdisciplinary care aimed at
facilitating their inclusion in society and therefore should promote a wellness in their quality of
life. The objective of speech-language pathologist is to provide alternatives to produce a new
voice, enabling individuals to actively participate in social relations.”

The absence of voice is probably the most significant consequence of the surgical
treatment of laryngeal cancer although new techniques recover phonatory function over the
years.’

Three possibilities for voice rehabilitation are available to patients who have undergone

total laryngectomy: esophageal voice (EV), tracheoesophageal voice (TEV) and electronic
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larynx. However, in the past three decades, TEP voice restoration has been used increasingly
in post-laryngectomy voice rehabilitation.®

The survival of individuals is the main reason for cancer treatment, although the goal of
preserving patient quality of life should consider which rehabilitation method could be used.’
Then assessing the main factors that influence quality of life of patients becomes increasingly
necessary.’ Patients must be able to live with their changes, albeit minimally affecting their
quality of life.”

Quality of life has been defined by the World Health Organization (WHO) as a state of
complete physical, mental and social well-being and not merely the absence of disease or
infirmity '°. Loss of voice, changes in swallowing, permanent tracheostoma and the uncertainty
of healing have profound effects on the physical and psychological rehabilitation of patients
who have undergone total laryngectomy.

Patients who have been rehabilitated with TEP have significantly higher speech patterns
than patients who used other methods of communication ° with a long-term success rate of voice
rehabilitation of 87.5% ."" The prosthesis enables improved intelligibility and fluency.®
Tracheoesophageal voice is currently the best method of non-laryngeal communication.® No
prospective randomized controlled studies assessing voice-related quality of life in total
laryngectomized patients with adequate speech rehabilitation have been published thus far.

Thus, the objective of the present study is to evaluate the voice related quality of life
before and after TEP placement by administering three translated and validated questionnaires
to brazilian portuguese. We did use the Voice Handicap Index (indice de Desvantagem Vocal
- IDV)"? and Voice-Related Quality of Life (Qualidade de Vida em Voz - QVV)"
questionnaires, which relate the quality of life to the impact of vocal difficulties on the daily
lives of people, and the University of Washington Quality of Life questionnaire (UWQOL),"

which assesses how much head and neck cancer sequelae may affect the lives of people with
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this disease. Interval for placement of TEP after surgery, adjuvant radiation therapy, gender,

and age are correlated with quality of life too.

2 MATERIALS AND METHODS

Institutional review board approval was obtained from State University of Campinas
Research Office. This longitudinal, prospective cohort study involved both male and female
patients subjected to total laryngectomy due to advanced larynx cancer, with varying ages and
without using a TEP.

The patients were identified using the Oncocentro Foundation of Sao Paulo (FOSP)
system of the Hospital Cancer Registry of the University of Campinas Hospital (HC) database.

The survey was conducted from January 2014 to July 2015. In this period, 51 patients
were diagnosed with laryngeal cancer in this database.

The inclusion criteria were patients treated with advanced laryngeal cancer and
subjected to total laryngectomy, without associated neurological disorders, disease-free for at
least two years and without TEP. Patients with distant metastasis (already confirmed in the
medical records), local-regional recurrence, nasoenteral or gastrostomy feeding and patients
who were already using a TEP were excluded from the study.

After accepting participation in the study, the patients who met the inclusion criteria
signed the Informed Consent Form, which was introduced and explained by the researcher.
Then, three translated and validated questionnaires to Brazilian Portuguese and commonly used
in this field were administered. The following questionnaires were used: Voice-Related Quality
of Life(V-RQOL), Voice Handicap Index(VHI) and the University of Washington Quality of

Life(UWQOL) questionnaire.

2.1QVvvV
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QVV" is the Brazilian portuguese language version of the Voice-Related Quality of
Life (V-RQOL) questionnaire. This protocol evaluates the voice-related quality of life and
includes 10 items covering situations that may be experienced by people with vocal changes.
The score for each question ranges from 1 to 5. The individual should answer 1 when the
situation is not a problem, 2 when it is a small problem, 3 when it is a medium/ moderate
problem, 4 when it is a serious problem and 5 when it is a very serious problem. The
questionnaire scores involve Overall V-RQOL (includes all the questions), Physical
Functioning — PF: (includes questions 1, 2, 3, 6, 7 and 9) and the Social-Emotional domain —
SE: (includes questions 4, 5, 8 and 10).

Thus, QVV questionnaire scores have a scale ranging from 0 to 100, wherein the
maximum score of 100 means the best quality of life, and the minimum score of 0 means the

worst voice-related quality of life.

2.2 1DV

The IDV'? questionnaire assessing the Voice Handicap Index (VHI) is the validated
brazilian portuguese language version of the protocol. This questionnaire consists of 30 items
examining 3 domains, namely: functional (questions 1, 3, 5,6, 8, 11, 12, 16, 19 and 22),
emotional (questions 7, 9, 15, 23, 24, 25, 27, 28, 29 and 30) and organic (questions 2, 4, 10, 13,
14,17, 18, 20, 21 and 26), with 10 items, each related to the voice handicap concept. The score
of each item may range from 0 to 4, which indicates the frequency at which the items mentioned
in the question occur in the routine of the patient: never (0), almost never (1), sometimes (2),
almost always (3) and always (4). Therefore, the lower the value assigned to each statement is,
the lower the voice handicap experienced will be. The possibility of scoring each area
(functional, emotional and organic) may range from 0 to 40. The higher the total sum is, the

higher the voice handicap will be. A simple summation is performed to assess the overall score,
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which may range from 0 to 120, and the higher the resulting value is, the higher the voice
handicap will be. Scores from 0 to 30 indicate a mild voice change, from 31 to 60 a moderate

voice change and from 61 to 120 a severe voice change.

2.3 UWQOL

The University of Washington Quality of Life questionnaire validated for brazilian
portuguese'* aims to evaluate the quality of life of patients subjected to head and neck cancer
treatment. This protocol consists of 12 domains: pain, appearance, activity, recreation,
swallowing, chewing, speech, shoulder, taste, saliva, mood and anxiety. In addition to these
items, the questionnaire includes three general questions on the comparison between the current
life and the period before the cancer onset, the quality of life in the last seven days and the
classification of the overall quality of life. The scores of each item may range from 0 to 100,
and the overall score ranges from 0 to 1200. A higher score indicates improved quality of life.
Furthermore, the other three global quality of life issues are not included in the composite score
and may be analyzed separately.

The questionnaires were administered in individual patient rooms and read item by item
by the researcher of the present study, taking 15 minutes for each patient, on average. The
questionnaires were read by the researcher because some study participants were illiterate.

After placing the prosthesis, over 12 weeks a team of speech language pathologists
evaluate and teach patients. After this period, the patients filled out the three questionnaires

again.

2.4 Statistical analysis
Exploratory data analysis was performed using summary measures (means, standard

deviations, minima, medians and maxima) to compare variations between before and after TEP
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placement and interval of time of prosthesis placement after surgery. The comparison of results
of three questionnaires before and after surgery were calculated using the Wilcoxon signed-
rank test. The relationship between age and gender in the variation of answers of the instruments
was evaluated using the Spearman’s rank-order correlation coefficient and the Mann-Whitney
test, respectively. The influence of post operative length of time for prosthesis insertion was
evaluated with Mann-Whitney test. The level of significance adopted for the statistical tests

was 5% (p<0.05).

3 RESULTS

Of the 51 laryngeal cancer patients screened using the database, 29 (56%) met the
inclusion criteria of the research study. The patients were invited to participate in the study by
telephone call. Of the 29 patients invited, 22 (75%) visited the outpatient clinic on their
scheduled date. In this first call, the purpose of the study and its objectives were clarified, and
the willingness of the patients to participate in the research study was asked. At that time, two
patients were excluded because they had disease recurrence.

The total sample of 20 study patients included 16 (80%) men and 4 (20%) women, with
ages ranging from 43 to 70 (mean of 56.10 years). The prosthesis placement after total
laryngectomy ranged from two years up to 11 years with a mean of 2.62 years. Of the 20 study
patients, 15 individuals received radiation therapy (RT) and chemotherapy (CT) (75%), three
received only radiation therapy (15%) and 2 (10%) received no adjuvant treatment. The
characterization of all patients is available in Table 1. All patients acquired tracheoesophageal
voice after 12 weeks of orientation by speech language pathologists.

On QVV and IDV questionnaires, overall scores and at each domaim presented with

better outcomes after placement of TEP (Tables 2, 3). For UWQOL questionnaire, in nine out
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of 12 domains an objective improvement was also observed after acquisition of voice (Table
4).

When evaluating the influence of age and gender in all domains of three questionnaires,
younger age had the greatest difference at the IDV emotional domain (p=0.027) and UWQOL
saliva domain (p=0.032) after voice rehabilitation. Women had the most difference in UWQOL
appearance domain after voice acquisition (p=0.025). The influence of adjuvant treatment in
voice outcomes after TEP placement was not possible to evaluate as only two patients were not
submitted to. The interval for placement of voice prosthesis when less than five years of surgery
presented with a worst outcome on functional IDV(p=0.034) but the UWQOLGI presented

better when the insertion was made less than five years of surgery.

4 DISCUSSION

The task of evaluating the quality of life of each patient is complex, considering the
medical, psychological and social impacts, although essential to determine rehabilitation and
support parameters to. All the aspects considered essential to obtain improvement during cancer
treatment differ from person to person.® For this reason is very important an evaluation with
validated mechanism as questionnaires applied with control groups. This study enabled us to
recognize how difficult it is to evaluate quality of life because this concept varies according to
the life priorities of each subject. However, we cannot deny the impacts of the cancer treatment
on social, emotional and professional aspects of all patients, to greater or lesser degrees. Also,
the great number of questionnaires on health-related quality of life and specific for head and
neck cancer patients reflects the lack of a gold standard and that no questionnaire can cover all
domains without compromising its content or structure. Nevertheless, quality of life must now
be evaluated, as it can affect the indication of treatment and the rehabilitation alternatives best

suited to each patient. However, we observed the importance of voice for the quality of life of
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patients subjected to total laryngectomy. This topic is controversial because some studies
observed no changes in quality of life among patients with advanced laryngeal cancer treated
with chemotherapy and RT with laryngeal voice and those treated with total laryngectomy, even
without voice rehabilitation but others among total laryngectomy patients improved quality of

1519 The main bias of these studies is the lack of randomized

life after voice rehabilitation
prospective studies, in patients with locally advanced cancer with an adequate control group as
most studies are conducted retrospectively.

Even patients subjected to total laryngectomy and rendered voiceless in longer
postoperative period show an effective speech pattern, with good oral communication and
improved quality of life after using the TEP and speech therapy for voice rehabilitation as
observed in our study with good outcomes in quality of life in almost all domains of three
applied questionnaires. The prosthesis placement after surgery ranged from two years up to 11
years with a mean of 2.62 years among patients and we observed no significant difference in

11,20

voice quality regarding the time of TEP placement as observed by many authors > with some

reporting better results when realized in later postoperative time’. Adjuvant RT does not seem

to affect voice quality after TEP among total laryngectomy patients' ">

. Interestingly a worse
voice handicap among patients who performed chemoradiation therapy with preservation of the
larynx than among total laryngectomy patients®. This difference presumably results from the
fact that laryngectomized patients lost their auditory memory because they lived without their
voice for a period and when they have could communicate, they assess the voice they acquired
as excellent. Conversely, patients who received exclusive chemoradiation therapy classified
their voices at the end of the treatment as moderate by comparison with their previous voice
because they remember their good voices. It should be noted that patients subjected to total

laryngectomy are more concerned with the physical consequences of the surgery and effects on

social activities than with impaired communication.”* Another key datum supporting this
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finding is the fact that total laryngectomy patients using TEP have direct contact with the speech
language pathologist through speech therapy to help in acquiring the new voice and generating
a positive effect on their voice perception. The fact that patients who received chemoradiation
therapy receive no therapy for speech and swallowing it impairs their quality of life compared
with total laryngectomy patients® but this subject is concerning of controversies. There is a lack
of randomized prospective studies in local advanced larynx cancer concerning quality of life
between concurrent chemoradiation alone and total laryngectomy with adjuvant treatment. But
even after total laryngectomy with loss of phonatory organ a very good life quality could be
achieved after voice rehabilitation. In a large observational study® with 2214 subjects without
cancer, overall QVV scores of 84 was considered good voices. Our overall score was 83 in
rehabilitated patients. Despite difference in type of patients in this study, for comparison
purposes a very interesting result was observed in relation to quality of life.

Age affected the emotional domains of the IDV(p=0.027) and the scores of qualities of
life in the saliva item of the UWQOL(p=0.031). In the latest, younger patients had emotional
complaints and more fears about the future, most likely due to their longer life expectancy, and
had complaints about saliva, perhaps for the same reasons presented above. Another study® also
showed that older individuals scored higher than younger patients.

The present study included four women (20%). Appearance is a particularly important
aspect of femininity. Concern with one’s appearance may increase anxiety and decrease
recreational activities because it affects a person’s well-being in society. The women showed
greater dissatisfaction with the alaryngeal voice quality than men, most likely due to the deep
voice resulting from the TEP, with a higher IDV overall score than that of men.** However,
there is greater impact on female quality of life regarding appearance after voice prosthesis
placement, despite voice acquisition with deep feature. This impact may result from the

recovery of one of their personal characteristics, vanity, because women are more concerned
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about their voice than men, despite the different voice. This aspect increased their UWQOL
score in appearance than men(p=0.025)

Throughout the administration of the questionnaires before TEP, patients often
explained that they had no moments of leisure because they were ashamed of their new
appearance after surgery and felt excluded from group conversations because they had no voice
and could not communicate. This finding explains the improvement in the scores of the
appearance, activity and recreation domains after TEP, as outlined in Table 4.

Chewing and saliva are other domains that showed significant improvements between
the study groups. Our patients reported difficulties in ejecting the food bolus, chewing and
salivating due to loss of teeth or poorly adapted dentures and discomfort with dry mouth. Those
scores improved after TEP because the patients could adapt to the new conditions, and the side
effects of the head and neck cancer treatment decreased.

The three last domains of the UWQOL with significant differences were speech, mood
and anxiety. The fact that the patients after TEP could express their fears, anxieties, wishes and
opinions to the world, albeit with an adapted voice, favorably affected their mood and decreased
anxiety. Therefore, voice rehabilitation is extremely important for total laryngectomy patients
because it helps with their reintegration by promoting social contact. These findings agree with
the literature, which reports that the ability to communicate is related to a patient’s social and
emotional recovery because communication helps their adaptation to their new condition. Other
authors also stated that the quality of life improves with oral communication.**

We concluded that total laryngectomy patients using a TEP have a speech pattern with

reduced impact from head and neck cancer sequelae and improved voice-related quality of life.
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Table 1. Characterization of all patients

Variables

No. of patients (%)

Gender, n=20

Female

Male

Type of treatment, n=20

Surgery

Chemo + Radioterapy

Radiotherapy

No adjuvant treatment

T classification, n=20

T3

T4

N classification, n=20

NO/N1

N2/N3

M classification, n=20

MO

Mx

4 (20%)

16 (80%)

20 (100%)

15 (75%)

3 (15%)

2 (10%)

4 (20%)

16 (80%)

15 (75%)

5(25%)

16 (80%)

4 (20%)

39



40

Table 2. Comparative statistical analysis of the total scores of domains of V-

RQOL voice-related quality of life questionnaire according to placement of TEP

N Time 1 Time 2 P value
Without TEP With TEP
Total QVV 20 27.13 82.75 <0.001
Total emotional 20 39.06 90.31 <0.001
Total physical 20 19.17 77.71 <.0001

Abbreviation: QVV — V-RQOL questionnaire translated and validated to Brazilian Portuguese.
N — number of patients, Time 1 without TEP — patients before placement of tracheoesophageal
voice prosthesis, Time 2 with TEP — patients after placement of tracheoesophageal voice
prosthesis, P<.05 indicates significant difference. Higher score indicates better quality of life

related to voice.
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Table 3. Comparative statistical analysis of the VHI questionnaire items

according to placement of TEP.

N Time 1 Time 2 P value

Without TEP With TEP
Overall Handicap 20 73.50 22.30 <0.001
Emotional Handicap () 22.90 3.45 <0.001
Functional Handicap () 33.75 9.25 <.0001
Organic Handicap 20 16.85 9.85 0.0006

Abbreviation: IDV — VHI questionnaire translated and validated to Brazilian Portuguese. N —
number of patients, Time 1 without TEP — patients before placement of tracheoesophageal voice
prosthesis, Time 2 with TEP — patients after placement of tracheoesophageal voice prosthesis,
P<.05 indicates significant difference. The higher the resulting value is, the higher the voice

handicap will be.
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Table 4. Comparative statistical analysis of the UWQOL questionnaire domains

according to placement of TEP with significant difference.

N Time 1 Time 2 P value
Without TEP With TEP

UWQOL Appearance  )() 65.00 80.00 0.0010
UWQOL Activity 20 72.50 81.25 0.0391
UWQOL Recreation 2 70.00 83.75 0.039
UWQOL Swallowing () 80.10 93.40 0.0156
UWQOL Saliva 20 76.75 88.45 0.0469
UWQOL Mood 20 62.50 82.50 0.0127
UWQOL Anxiety 20 58.40 81.80 0.0098
UWQOL Speech 20 14.85 66.95 <0.001
UWQOL Overall 20 67.27 83.40 <0.001

The UWQOL questionnaire covers 12 areas and includes 3 questions on general quality of life,
wherein the scores may range from 0 (marked presence of difficulties) to 100 (absence of
difficulties) in each item. N — number of patients, Time 1 without TEP — patients before
placement of tracheoesophageal voice prosthesis, Time 2 with TEP — patients after placement
of tracheoesophageal voice prosthesis, P<.05 indicates significant difference. Areas not

included did not have significant differences (pain, shoulder, taste, mastication)



43

5.0 — DISCUSSAO GERAL

Os participantes do presente estudo ndo se queixaram em responder as perguntas
dos questionarios aplicados. Outros autores**** também aplicaram em um mesmo
estudo questionarios especificos para voz e questionarios especificos para qualidade
de vida.

E esperado que pacientes acometidos pelo cancer de laringe e que realizaram
laringectomia total tenham sua qualidade de vida comprometida em diversas areas,
devido ao isolamento social e alteragées vocais. A cirurgia apesar de curativa, traz
sequelas irreversiveis ao individuo. Baseado nisso, € de extrema importancia que
esses pacientes sejam acompanhados por uma equipe multiprofissional antes mesmo
da cirurgia (assistente social, psicologos e fonoaudidlogos). No ano de 2011 a
Associagdo Portuguesa de Limitados da Voz*® sugeriu as seguintes etapas para o
aconselhamento voltados a essa populagédo: 1) aconselhamento pré-cirurgico de
laringectomizados e familiares; 2) aconselhamento e acompanhamento pos-
operatorio visando a integragao social e estabilizag&o psicoldgica; 3) apoio psicolégico
e emocional aos laringectomizados e 4) visitas hospitalares e domiciliares.

Faz-se importante neste momento, também, refletir sobre a importancia da atuagao
com a familia, porque supde que € ela quem assumira os cuidados com o sujeito e 0
apoiara em cada fase de seu tratamento.

Cada paciente tem uma forma individual de encarar a doenca, baseado nas suas
historias de vida, no apoio recebido, personalidades e experiéncias, com repercussao
positiva ou negativa no enfrentamento da doenga e suas sequelas.

Um item ndo abordado em nenhum dos questionarios utilizados é o aspecto
religioso. Acredita-se que a religido possa influenciar positivamente na qualidade de
vida do paciente, uma vez que pode reaproxima-los de Deus e da sua familia, apds
refletirem sobre a vida que levavam antes da doenca. Por meio de experiéncias
profissionais observamos que, muitas vezes, as pessoas buscam consolo na religido
e por vezes atribuem a ela sua recuperagao®*“°.

Mediante a aplicacdo dos questionarios, ficou evidente que a fonagdo é um dos
fatores que mais impactam na vida do sujeito. E perceptivel o quanto a perda da voz
interfere qualitativamente nas relagdes emocionais e sociais*’*®. Por esse motivo é
de extrema importancia a reabilitagdo vocal do paciente laringectomizado total, pois

auxilia na readaptagao do individuo ao meio social*.
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Com os resultados obtidos no presente estudo observamos a importancia da
voz na melhora da qualidade de vida do paciente submetido a laringectomia total apos
a colocacdo de protese fonatoria e aquisicdo de voz traqueoesofagica com
reabilitagdo fonoaudiologica.
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6.0 CONCLUSAO

Encontramos na literatura um grande numero de publicagbes envolvendo
individuos reabilitados com PTE, que apresentaram melhor qualidade de vida em
comparagao com outros métodos de reabilitagdo vocal. A grande maioria com estudos
retrospectivos sem grupo controle adequado. O sucesso terapéutico € alcangado
guando as reais necessidades e expectativas de cada individuo sao contemplados. A
PTE evidenciou ser mais eficiente na resolucao de dificuldades nos dominios fisicos,

emocionais e psicoldgicos.

Observamos que pacientes laringectomizados totais que fazem uso de prétese
traqueoesfagica apresentam um padrao de fala mais efetivo, com possibilidade de
uma boa comunicagao oral e redugao dos impactos que as sequelas do cancer de
cabeca e pescogo causam no paciente acometido pela doenga, com uma melhor
qualidade de vida.
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9.0 - ANEXOS
9.1 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Qualidade de voz e vida pré e pdés colocagao de prétese traqueoesofagica
Aline Lavoura Carvalho de Almeida
Numero do CAAE: 53745714.3.0000.5404

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de um estudo. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar
seus direitos como participante e € elaborado em duas vias, uma que devera ficar com
vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atengdo e calma, aproveitando para esclarecer suas
duvidas. Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera
esclarecé-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar para casa e consultar seus
familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Se vocé nao quiser participar
ou retirar sua autorizagdo, a qualquer momento, ndo havera nenhum tipo de
penalizagao ou prejuizo.

Justificativa e objetivos:
Sabemos que a incapacidade, a dificuldade ou a auséncia da comunicagao oral
pode agravar o grau de insatisfagdo e bem-estar em relagao a vida.

Estudos mostram que pacientes que foram reabilitados com préteses
traqueoesofagicas possuem um padrao de fala significantemente mais elevado se
comparados aos pacientes que usaram outros métodos de comunicagao.

Queremos com esse estudo comparar se ha melhora na qualidade de vida e
voz do paciente apds a colocagéo da prétese traqueoesofagica.

Procedimentos:
Participando do estudo vocé estda sendo convidado a: responder 3
questionarios antes e depois da colocacéo da protese traqueoesofagica.
Observagoes:

e (Cada questionario tem uma estimativa de 5-10 minutos para responder as
perguntas.

* AplOs a colocacdo da protese serdo realizadas sessbes semanais com
fonoaudidlogos experientes na area de reabilitagdo de pacientes
laringectomizados totais a fim de auxiliar na aquisicdo da voz traqueoesofagica.

* As sessdes de reabilitagédo irdo ocorrer no setor de Fonoaudiologia/Cabeca e
Pescoco (Unicamp)

Desconfortos e riscos:

Vocé nao deve participar deste estudo se ja faz uso de proétese
traqueoesofagica ou apresenta sinais clinicos de recidiva da doenga.

Este estudo ndo apresenta desconfortos ou riscos previsiveis para os
voluntarios participantes do projeto, uma vez que seréo aplicados trés questionarios
para avaliar qualidade de vida e voz pré e pds colocagéo da protese traqueoesofagica.
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Beneficios:

Gerar oportunidade no paciente de adquirir a voz traqueoesofagica, sendo essa
voz mais inteligivel e com melhor fluéncia que os outros métodos também utilizados
em pacientes laringectomizados totais (voz esofagica e eletrolaringe).

Acompanhamento e assisténcia:

Os participantes da pesquisa terdo assisténcia de uma equipe de
fonoaudidlogos em todo andamento do estudo e tera também acompanhamento
meédico caso sejam detectadas situagdes que indiqguem a necessidade de uma
intervencao.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e nenhuma
informacdo sera dada a outras pessoas que ndo facam parte da equipe de
pesquisadores. Na divulgagdo dos resultados desse estudo, seu nome n&o sera
citado.

Ressarcimento e indenizagao:

Nao havera ressarcimento de despesas, como por exemplo: transporte,
alimentacgao, etc.). O estudo (aplicagdo dos questionarios e terapia fonoaudiologica)
sera feito durante a rotina do participante no hospital. Vocé tera a garantia ao direito
a indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Contato:

Em caso de duvidas sobre o estudo, vocé podera entrar em contato com:
Aline Lavoura Carvalho de Almeida
Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP -Telefone:
3521-8859
Ambulatoério Otorrino/Cabeca e Pescogo - Telefone: 3521-7524

Em caso de denuncias ou reclamacgdes sobre sua participacédo e sobre questdes
éticas do estudo, vocé pode entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da UNICAMP: Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-
887 Campinas — SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7187; e-mail:
cep@fcm.unicamp.br

Consentimento livre e esclarecido:

Apos ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus obijetivos,
meétodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa
acarretar, aceito participar:

Nome do(a) participante:

Data: / / :
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu responsavel LEGAL)
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Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolugdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma
copia deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP
perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente.
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa
exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o
consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)
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9.2 - Protocolo 1 — Qualidade de Vida e Voz (QVV)

QUALIDADE DE VIDA E VOZ
HOGIKYAN & SETHURAMAN (1999)

(Tradugao e adaptagao Gasparini & Behlau 2009)

Nome: Data:

Idade:

Estamos procurando compreender melhor como um problema de voz pode interferir nas atividades
de vida diaria. Apresentamos uma lista de possiveis problemas relacionados a voz. Por favor,
responda todas as questdes baseadas em como sua voz tem estado nas duas Ultimas semanas. Nao
existem respostas certas ou erradas.

Para responder ao questionario, considere tanto a severidade do problema, como sua freqiiéncia de
aparecimento, avaliando cada bem abaixo de acordo com a escala apresentada. A escala que vocé
ira utilizar é a seguinte:

1 =nao é um problema

2 = é um problema pequeno

3 = é um problema moderado/médio

4 = é um grande problema

5 = é um problema muito grande

Por causa de minha voz, O quanto isto € um problema?

1. Tenho dificuldades em falar forte (alto) ou ser ouvido em lugares barulhentos. 1234 5
2. O ar acaba rapido e preciso respirar muitas vezes enquanto eu falo. 1234 5

3. As vezes, quando comego a falar néo sei como minha voz vai sair. 12345

4. As vezes, fico ansioso ou frustrado (por causa da minha voz). 12345

5. As vezes, fico deprimido (por causa da minhavoz). 12345

6. Tenho dificuldades em falar ao telefone (por causa da minhavoz). 12345

7. Tenho problemas no meu trabalho ou para desenvolver minha profissao (por causa da minha voz).
12345

8. Evito sair socialmente (por causa da minhavoz). 12345

9. Tenho que repetir o que falo para ser compreendido. 12345

10. Tenho me tornado menos expansivo (por causa da minha voz). 12345
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9.3 - Questionario 2 — indice de Desvantagem Vocal (IDV)

iNDICE DE DESVANTAGEM VOCAL- IDV
JACOBSON, JOHNSON, GRYWALSKI, SILBERGLEIT, JACOBSON, BENNINGER, & NEWMAN,
(1997)

(Tradugao e adaptacao Behlau, Alves & Oliveira 2011)
Nome: HC:

Instrucdes: “As afirmagdes abaixo sdao usadas por muitas pessoas para descrever suas vozes e
o efeito de suas vozes na sua vida diaria. Circule a resposta que indica o quanto vocé
compartilha da mesma experiéncia.” (adapta¢cao Mara Behlau)

0 =Nunca 1= Quase nunca 2 = As vezes 3 = Quase sempre 4 = Sempre

1. As pessoas tém dificuldade em me ouvir por causa da minha voz 0 1 2 3 4
2. Fico sem ar quando falo 0 1 2 3 4
3. As pessoas tém dificuldade de me entender em lugares barulhentos 0 1 2 3 4
4. Minha voz varia ao longo do dia 0 1 2 3 4
5. Minha familia tem dificuldade em me ouvir quando os chamo de um outro cdémodo da casa 0 1 2 3 4
6. Uso menos o telefone do que eu gostaria 0 1 2 3 4
7. Fico tenso quando falo com os outros por causa da minha voz 0 1 2 3 4
8. Tenho tendéncia a evitar grupos de pessoas por causa da minha voz 0 1 2 3 4
9. As pessoas parecem se irritar com a minha voz 0 1 2 3 4
10. As pessoas perguntam: “O que vocé tem na voz?” 0 1 2 3 4
11. Falo menos com amigos, vizinhos e parentes por causa da minha voz 0 1 2 3 4
12. As pessoas pedem para eu repetir o que falo quando conversamos pessoalmente 0 1 2 3 4
13. Minha voz parece rouca e seca 0 1 2 3 4
14. Sinto que tenho que fazer forga para a minha voz sair 0 1 2 3 4
15. Acho que as pessoas ndo entendem o meu problema de voz 0 1 2 3 4
16. Meu problema de voz limita minha vida social e pessoal 0 1 2 3 4
17. Nao consigo prever quando minha voz vai sair clara 0 1 2 3 4
18. Tento mudar minha voz para que ela saia diferente 0 1 2 3 4
19. Eu me sinto excluido nas conversas por causa da minha voz 0 1 2 3 4
20. Fago muito esforgo para falar 0 1 2 3 4
21. Minha voz é pior no final do dia 0 1 2 3 4
22. Meu problema de voz me causa prejuizos econdmicos 0 1 2 3 4
23. Meu problema de voz me chateia 0 1 2 3 4
24. Fiquei menos expansivo por causa do meu problema de voz 0 1 2 3 4

25. Minha voz faz com que eu me sinta em desvantagem 0 1 2 3 4



26. Minha voz falha no meio da fala

27. Fico irritado quando as pessoas me pedem para repetir o que falei

28. Fico constrangido quando as pessoas me pedem para repetir o que falei
29. Minha voz me faz sentir incompetente

30. Tenho vergonha do meu problema de voz

59
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9.4 - Questionario 3 — Questionario de Qualidade de Vida da Universidade de
Washington (UWQOL)

QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA DA UNIVERSIDADE DE
WASHINGTON (UW-QOL) HASSAN & WEYMULLER (1993)

(Tradugao e adaptagao Vartanian & Carvalho 2006)

Nome: Data:

Este questionario pergunta sobre sua saude e qualidade de vida durante os ultimos
sete dias. Por favor, responda a todas as questbées marcando uma alternativa para
cada questao.

1- DOR (marque uma alternativa):

100 () Eu n&o tenho dor;

075 () Ha dor leve ndo necessitando de medicacéo;

050 () Eu tenho dor moderada, requerendo uso de medicagao regularmente;
025 () Eu tenho dor severa controlada somente com medicamentos controlados;
000 () Eu tenho dor severa, nao controlada por medicagéo

2- APARENCIA (marque uma alternativa):

100 ( ) Nao ha mudanga na minha aparéncia;

075 () A mudanca na minha aparéncia € minima;

050 () Minha aparéncia me incomoda, mas eu permanego ativo;

025 () Eu me sinto desfigurado significativamente e limito minhas atividades devido
a minha aparéncia;

000 () Eu ndo posso estar com outras pessoas devido a minha aparéncia

3- ATIVIDADE (marque uma alternativa):

100 ( ) Eu estou tdo ativo quanto sempre estive;

075 () Existem vezes em que ndo posso manter meu ritmo antigo, mas n&o
frequentemente;

050 () Eu estou frequentemente cansado e tenho diminuido minhas atividades
embora eu ainda saia de casa;

025 () Eu nao saio de casa porque eu nao tenho forga;

000 ( ) Eu geralmente fico na cama ou na cadeira, e ndo saio de casa

4- RECREACAO (marque uma alternativa):

100 () Nao ha limitagdes para recreagao em casa ou fora de casa ;

075 () Ha poucas coisas que eu n&o posso fazer, mas eu ainda saio de casa para
me divertir;

050 ( ) Ha muitas vezes que eu gostaria de sair mais de casa, mas eu nao estou
bem para isso;

025 () Ha limitagdo severa para o que eu posso fazer, geralmente eu fico em casa e
assisto tv;

000 () Eu nado posso fazer nada agradavel
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5- DEGLUTICAO (marque uma alternativa):

100 () Eu posso engolir tdo bem como sempre;

067 () Eu ndo posso engolir algumas comidas sélidas;

033 () Eu posso engolir somente comidas liquidas;

000 () Eu nado posso engolir, porque desce errado e me sufoca

6- MASTIGACAO (marque uma alternativa):

100 ( ) Eu posso mastigar tdo bem como sempre;

050 () Eu posso comer alimentos sélidos leves, mas ndo consigo mastigar algumas
comidas;

000 () Eu ndo posso mastigar nem mesmo alimentos leves

7- FALA (marque uma alternativa):

100 ( ) Minha fala é a mesma de sempre;

067 () Eu tenho dificuldade para dizer algumas palavras, mas eu posso ser
entendido mesmo ao telefone;

033 () Somente minha familia e amigos podem me compreender;

000 () Eu nado sou entendido pelos outros

8- OMBRO (marque uma alternativa):

100 () Eu n&o tenho problemas com meu ombro;

067 () Meu ombro é endurecido, mas isto ndo afeta minha atividade ou forga;
033 () Dor e fraqueza em meu ombro me fizeram mudar meu trabalho;

000 () Eu nado posso trabalhar devido a problemas em meu ombro

9- PALADAR (marque uma alternativa):

100 () Eu sinto o sabor da comida normalmente;

067 () Eu sinto o sabor da maioria das comidas normalmente;
033 () Eu posso sentir o sabor de algumas comidas;

000 () Eu nao sinto o sabor de nenhuma comida

10- SALIVA(marque uma alternativa):

100 ( ) Minha saliva é de consisténcia normal;

067 () Eu tenho menos saliva que o normal, mas ainda € o suficiente;
033 () Eu tenho muito pouca saliva;

000 () Eu nao tenho saliva

11- HUMOR (marque uma alternativa):

100 ( ) Meu humor é excelente e ndo foi afetado pelo meu cancer ;

075 () Meu humor é geralmente bom e é somente afetado por causa do meu céncer
ocasionalmente;

050 () Eu ndo estou nem com bom humor nem deprimido por causa do meu cancer;
025 () Eu estou um pouco deprimido por causa do meu cancer;

000 () Eu estou extremamente deprimido por causa do meu cancer

12- ANSIEDADE (marque uma alternativa):

100 () Eu n&o estou ansioso por causa do meu cancer,

067 () Eu estou um pouco ansioso por causa do meu cancer;
033 () Eu estou ansioso por causa do meu céncer,

000 () Eu estou muito ansioso por causa do meu cancer
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Quais problemas tem sido os mais importantes para vocé durante os ultimos sete
dias? Marque (X) em até trés alternativas:

()DOR ()RECREACAO ()FALA ()SALIVA

() APARENCIA () DEGLUTICAO () OMBRO () HUMOR

() ATIVIDADE () MASTIGACAO () PALADAR () ANSIEDADE

QUESTOES GERAIS:

Comparando com o Més antes de vocé desenvolver o cancer, como voceé classificaria
sua qualidade de vida relacionada a saude? Marque uma alternativa:

() MUITO MELHOR (') MAIS OU MENOS O MESMO ()UMPOUCOMELHOR
()JUMPOUCOPIOR ()MUITOPIOR

Em geral, vocé poderia dizer que sua qualidade de vida relacionada a saude nos
ultimos 7 dias tem sido. Marque uma alternativa:

() EXCELENTE () BOA () RUIM

() MUITO BOA () MEDIA () MUITO RUIM

De um modo geral a qualidade de vida inclui ndo somente saude fisica e mental, mas
também muitos outros fatores, tais como familia, amigos, espiritualidade, atividades
de lazer pessoal que sdo importantes para sua satisfagcdo com a vida. Considerando
tudo em sua vida que contribui para seu bem estar pessoal, classifique a sua
qualidade de vida em geral nos ultimos 7 dias. (Marque uma alternativa)

() EXCELENTE () BOA () RUIM

() MUITO BOA () MEDIA () MUITO RUIM

Por favor descreva quaisquer outros problemas (médicos ou ndo meédicos) que sao
importantes para sua qualidade de vida e que ndo tenham sido adequadamente
mencionados pelas nossas perguntas. Vocé pode anexar folhas adicionais se
necessario:
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9.5 — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa da Unicamp

~— COMITE DE ETICA EM
= PESQUISA DA UNICAMP - Wm
CEPUNICANME CAMPUS CAMPINAS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Qualidade de voz e vida pré e pos colocagéo de prétese traqueoesofagica
Pesquisador: Aline Lavoura Carvalho de Almeida

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 53745714.3.0000.5404

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas da UNICAMP

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.584.147

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo longitudinal de coorte prospectivo que contara com a participagéo de 20 pacientes
que se submeteram a laringectomia total em decorréncia de cancer avancado de laringe de ambos os
sexos, com idade variada e que ndo fazem uso de prétese traqueoesofagica. Os pacientes seréo
identificados no banco de dados da Disciplina de

Otorrinolaringologia Cabeca e pescoco da Universidade Estadual de Campinas — UNICAMP.

Os pacientes serdo convocados por meio de ligacoes telefonicas ou telegrama. Nessa convocagao sera
esclarecida a finalidade deste estudo, seus objetivos e sera questionado a disponibilidade do paciente em
participar da pesquisa. Os pacientes seréo cadastrados em um banco de dados e responderéo a trés
questionérios validados e usualmente utilizados nessa area. Os questionarios serdo aplicados em salas
individuais e lido item a item pelo

pesquisador, ndo havendo identificagdo dos voluntéarios, sendo mantido carater

confidencial das informagbes. Ap6s a colocacéo da protese serédo realizadas sessdes semanais com
fonoaudiblogos experientes na area de reabilitacdo de pacientes

laringectomizados totais a fim de auxiliar na aquisi¢éo da voz traqueoesofagica.

Os questionarios escolhidos para o presente estudo sdo: QVV (Questionario de Qualidade de Vida e Voz),
IDV (indice de Desvantagem Vocal) e UWQOL (Questionario de Qualidade de Vida da Universidade de
Washington). O QVV e IDV relacionam qualidade de vida e impacto das
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Bairro: Bar&o Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS
Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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dificuldades vocais no cotidiano da pessoa. O UWQOL verifica o quanto as sequelas de céncer de cabeca e
pescoco podem afetar a vida da pessoa acometida pela doencga. Os critérios de inclusdo sao pacientes
provenientes do Departamento de Otorrinolaringologia e Cabeca e Pescoco da Disciplina de
Otorrinoloringologia e Oftalmologia da Universidade de Campinas — UNICAMP/SP que foram submetidos a
laringectomia total e ndo fazem uso da voz traqueoesofagica. Os pacientes devem estar livres da doenca.
Os critérios de exclusdo sdo pacientes que ja fazem uso de prétese traqueoesofagica ou pacientes com
sinais clinicos de recidiva da doenca.

Objetivo da Pesquisa:

-Avaliar qualidade de vida e voz pré e p6s colocagdo da prétese traqueoesofagica por meio do questionario
QVV(Questionario de Qualidade de Vida e Voz).

-Avaliar qualidade da voz pré e po6s colocagéo da protese traqueoesofagica por meio do questionario
IDV(indice de Desvantagem Vocal).

- Avaliar qualidade de vida pré e po6s colocacdo da prétese traqueoesofagica por meio do questionario
UWQOL (Questionario da Qualidade de Vida da Universidade de Washington).

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Este estudo néo apresenta desconfortos ou riscos previsiveis para os voluntarios participantes do projeto,
uma vez que serdo aplicados trés questionarios para avaliar qualidade de vida e voz pré e pds colocagéo da
protese traqueoesoféagica.

BENEFICIOS

Gerar oportunidade no paciente de adquirir a voz traqueoesofagica, sendo essa voz mais inteligivel e com
melhor fluéncia que os outros métodos também utilizados em pacientes laringectomizados totais (voz
esofagica e eletrolaringe).

Comentarios e Considerac6es sobre a Pesquisa:

- E um estudo que pretende avaliar a situagdo antes e apos a colocagéo de protese traqueosofagica. Esta
redigido me maneira clara. Considera-se de execugao viavel.

- No projeto néo esté claro se todos os pacientes que fazem laringectomia decorrente do cancer da laringe
recebem a prétese ou se essa colocagao de proétese traqueoesofagica faz parte desse estudo - esclarecer.
(ESCLARECIDA)

Se o estudo ira SOMENTE aplicar os 3 testes antes e ap6s a colocagéo da protese, ha de se acrescentar o
critério de pacientes que receberdo prétese traqueoesofagica. (ESCLARECIDA)
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Péagina 02 de 05

64



~—) COMITE DE ETICA EM
S PESQUISA DA UNICAMP - Wm
cEPUNICAME CAMPUS CAMPINAS

Continuagéo do Parecer: 1.584.147

Consideracoes sobre os Termos de apresentacéo obrigatéria:

- folha de rosto datado de 10/2014 assim como o projeto na integra-devera atualizar.
- TCLE- esta redigido de maneira adequada. (ATUALIZADA)

- ndo apresentou autoriza¢do do local de coleta de dados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Lista de pendéncias e inadequacdes:

- atualizar folha de rosto e o projeto (ATENDIDA)

- rever o cronograma de execugdo tanto no projeto original quanto no PB pois infere que o pesquisador ja
esta colhendo os dados.(CRONOGRAMA CORRIGIDA)

- a colocagédo de protese faz parte desse estudo? (RESPONDIDA)

-O texto como foi descrito no TCLE nédo garante indenizagdo por danos decorrentes da pesquisa. A
Resolucéao 466/12 (item 1V.3) define que "os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de
dano resultante de sua participacdo na pesquisa, previsto ou ndo no TCLE, tém direito a indenizagéo, por
parte do pesquisador, patrocinador e das instituicdes envolvidas". Cabe enfatizar que a questdo da
indenizagé@o néo é prerrogativa da Resolucdo 466/12, estando prevista no cédigo civil. Portanto, solicitamos
que seja assegurado, de forma clara e afirmativa, que o participante de pesquisa tem direito a indenizacéo
em casos de danos decorrentes da pesquisa.(CORRIGIDA)

Consideracodes Finais a critério do CEP:
- O sujeito de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra,
por ele assinado (quando aplicavel).

- O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada ap6s analise das
razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto & descontinuacdo, exceto quando perceber risco ou dano nédo previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica
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ou terapéutica oferecida a um dos grupos da pesquisa, isto €, somente em caso de necessidade de agédo
imediata com intuito de proteger os participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e aguardando a aprovagéo
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatorio
do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apo6s a data deste
parecer de aprovagéo e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolu¢éo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Bésicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P 02/06/2016 Aceito
do Projeto ROJETO _394135.pdf 09:25:17
Outros autorizacao_HC.pdf 02/06/2016 | Aline Lavoura Aceito

09:24:47 | Carvalho de Almeida
Outros CartaResposta.pdf 02/06/2016 |Aline Lavoura Aceito
09:24:08 |Carvalho de Almeida
TCLE / Termos de | TermoConsentimentoLivreEsclarecido.p | 02/06/2016 |Aline Lavoura Aceito
Assentimento / df 09:23:42 | Carvalho de Almeida
Justificativa de
Auséncia
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Projeto Detalhado / | ProjetoAlinePBr.pdf 02/06/2016 |Aline Lavoura Aceito

Brochura 09:23:26 [ Carvalho de Almeida

Investigador

Folha de Rosto Folha_Rosto_ CONEP.pdf 02/06/2016 |Aline Lavoura Aceito
09:22:00 [Carvalho de Almeida

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

CAMPINAS, 10 de Junho de 2016

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador)
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Telefone: (19)3521-8936

Fax: (19)3521-7187
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