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RESUMO 

INTRODUÇÃO: Comunicar-se é inerente à vida. Pessoas tratadas de câncer 

avançado de laringe perdem a capacidade de comunicação laríngea. Após a cirurgia 

para remover a laringe, eles precisam de terapia fonoaudiológica para aprender um 

novo método de comunicação. OBJETIVO: O objetivo do presente estudo foi 

desenvolver uma nova técnica para aquisição da voz esofágica utilizando uma 

sonda de insuflação esofágica. MATERIAIS E MÉTODOS: Foram recrutados 15 

indivíduos laringectomizados totais, sem produção de voz laríngea, livres da doença 

há pelo menos quatro anos, sem lesão esofágica ou outra doença associada. Os 

participantes foram avaliados com protocolo de qualidade vocal específico para 

laringectomia total de Hilgers, videofluoroscopia, avaliação vocal e autoavaliação 

antes e após 12 sessões de estimulação de insuflação esofágica. RESULTADOS: 

Quatro (27%) indivíduos conseguiram desenvolver uma voz esofágica efetiva e 

inteligível para comunicação após intervenção. Cinco (33%) conseguiram 

desenvolver a voz esofágica, não efetiva para comunicação. Seis (40 %) 

conseguiram apenas produzir som esofágico no momento da estimulação. 

DISCUSSÃO: Os métodos de aquisição de voz esofágica disponíveis são subjetivos 

e, para o seu sucesso, é essencial uma boa orientação fonoaudiológica, bem como 

um bom entendimento e execução por parte do indivíduo. A técnica desenvolvida foi 

denominada técnica Vaneli, onde utiliza a sonda Blom Singer® como estímulo direto 

no esôfago. Consideramos bons falantes esofágicos aqueles que conseguiram 

desenvolver a voz para a comunicação diária, medida pelo protocolo Hilgers. 

CONCLUSÃO: O presente estudo sugere que a técnica Vaneli foi efetiva como um 

novo método para aquisição de voz esofágica para comunicação diária. 

 

 

Palavras-chave: voz esofágica. estimulação por insuflação. laringectomia total. 

câncer de laringe. reabilitação fonoaudiológica. 

 

 

 

 

 

 



ABSTRACT 

INTRODUCTION: Communication is inherent to life. People treated for advanced 

laryngeal cancer lose the ability of laryngeal communication. After surgery to remove 

the larynx, they need speech therapy to learn a new method of communication. 

OBJECTIVE: The purpose of this study was to develop a new technique to 

esophageal voice acquisition, using the esophageal insufflation probe. MATERIALS 

AND METHODS: Fifteen total laryngectomized individuals were recruited, without 

laryngeal voice production, free of disease for at least four years, without esophageal 

damage or other associated disease. The participantss were evaluated with the 

Hilgers' specific vocal quality protocol for total laryngectomy, videofluoroscopy, vocal 

evaluation and self-assessment before and after 12 sessions of esophageal 

insufflation stimulation. RESULTS: Four (27%) participants were able to develop an 

effective and intelligible esophageal voice for communication post intervention. Five 

(33%) were able to develop esophageal voice, not effective for communication. And 

six (40%) were able to produce esophageal sound at the stimulation moment only. 

DISCUSSION: The available esophageal voice acquisition methods are subjective, 

and for their success a good speech pathologist orientation is essential, as well as a 

good understanding and execution by the individual. The developed technique was 

named Vaneli technique, which uses the Blom Singer probe as a direct stimulus in 

the esophagus. In our research, we considered good esophageal speakers those 

who managed to develop the voice for daily communication, measured by the Hilgers 

protocol.  CONCLUSION: This study suggests that the Vaneli technique was 

effective as a new method of esophageal voice acquisition to daily communication. 

 

Keywords: esophageal voice. insufflation stimulation. total laryngectomy. laryngeal 

cancer. speech rehabilitation. 
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1.0 INTRODUÇÃO 
 

Comunicar-se é inerente à vida. Depois da alimentação, a comunicação é a 

mais básica e vital de todas as necessidades do ser humano1. Não há como fazer 

uma dissociação entre a vida e a comunicação, pois nos relacionamos com o mundo 

através dela desde o momento do nosso nascimento. A capacidade de falar e 

comunicar vocalmente são uma característica humana única e fundamental para a 

vida diária1. 

A voz como principal instrumento de comunicação é a maior identidade, 

tornando-se um indicador de saúde ou doença. Através dela o interlocutor consegue 

determinar o estado emocional do locutor2.  

A voz é diretamente afetada em pacientes diagnosticados com câncer 

avançado de laringe, podendo estes apresentar sérios problemas de comunicação, 

levando assim à piora significativa da qualidade de vida2.  

O câncer de laringe ocorre predominantemente em homens com idade entre 

40 e 69 anos. Representa cerca de 25% dos tumores malignos que acometem essa 

área e 2% de todas as doenças malignas2,3.  

A exposição ao tabaco e ao álcool são os principais fatores associados ao 

desenvolvimento do câncer de cabeça e pescoço3,. O alto consumo dessas 

substâncias ou manutenção do hábito após o tratamento estão, também, associados 

a uma maior chance de desenvolvimento de um segundo tumor, além de aumentar 

índices de persistência e recidiva da doença. O baixo nível educacional também é 

um fator de prognóstico desfavorável para pacientes com câncer de laringe3.  

Para pacientes diagnosticados com câncer avançado de laringe, as 

modalidades de tratamento  disponíveis são: quimioterapia concomitante com 

radioterapia ou laringectomia total. Há também descrição da laringectomia near-total, 

técnica descrita por Pearson4, consiste na ressecção de estruturas laríngeas 

correspondentes àquelas da laringectomia total, mas preserva uma pequena parte 

da cartilagem cricóide e 2/3 de uma das pregas vocais, preservando a inteligibilidade 

da voz dos pacientes, mas atualmente esta técnica é pouco utilizada. Quando a 

opção de tratamento eleita for a quimioterapia concomitante com radioterapia, há 

preservação da laringe, mas os efeitos tóxicos bem como fibroses após tratamentos 

podem levar a rouquidão, disfagia e dor que podem afetar a qualidade de vida e 

voz5. Quando a opção de tratamento escolhida é a laringectomia total (retirada 
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completa da laringe), habitualmente, há perda completa da voz no momento da 

cirurgia e, em decorrência disso, sérios problemas de comunicação, interação 

pessoal2 e diminuição na qualidade de vida5. 

Apesar dos avanços na cirurgia de laringe e quimioterapia concomitante com 

radioterapia para preservação do órgão, a laringectomia total é o procedimento 

realizado para tumores avançados de laringe (T4). Considerado o método mais 

seguro e a melhor opção, com melhor taxa de sobrevida 

Durante a cirurgia de laringectomia total, toda laringe é removida, assim, o 

paciente não terá mais seu aparelho vibratório essencial para a produção vocal. 

Embora o gerador de ar e o trato de articulação permaneçam, o fluxo de ar é 

desviado. Na respiração do laringectomizado total o ar entra pelo traqueostoma, que 

é um orifício feito por cirurgia no pescoço. Na expiração, o ar sai dos pulmões e 

passa novamente pelo traqueostoma. Assim, na respiração do laringectomizado 

total, não há passagem de ar pela boca, o que torna independente a via digestiva, 

das vias respiratórias 1.  

Após o tratamento médico para cura do câncer, a aquisição de uma nova voz 

é um dos principais objetivos do processo de reabilitação do paciente 

laringectomizado. A restauração do discurso deve ser um objetivo essencial a ser 

alcançado5. Para que isso aconteça, é fundamental que o paciente receba auxílio de 

um fonoaudiólogo especializado para que possa dar todo suporte e orientação7. 

Para pacientes que realizaram laringectomia total existem três possibilidades 

de reabilitação vocal: voz esofágica (VE), a voz traqueoesofágica (VTE) e a laringe 

eletrônica (LE).  

A laringe eletrônica ou eletrolaringe (EL) é um vibrador laríngeo que induz a 

vibração da mucosa oral ou faríngea, criado em 19401. Consiste em um tubo com 

uma membrana vibrátil em sua extremidade superior, com compartimento para 

pilhas ou bateria1. Para produção da voz, é necessário colocar o vibrador em uma 

região do pescoço que ofereça melhores condições vibratórias para produção da 

nova voz. A voz produzida com ele é de característica mecânica e artificial 

semelhante a um robô. As principais desvantagens são a qualidade vocal artificial, 

sem inflexões e com restrição de curva melódica. Expoe a mutilação pela qual o 

paciente passou1. 

 A voz traqueoesofágica (VTE) surgiu em 1980. Ela consiste em uma 

válvula/prótese de silicone unidirecional. Ela é colocada entre a parede da traqueia e 
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esôfago através de uma fístula8. Para produção vocal é necessário o bloqueio do 

fluxo aéreo, que pode ser feito através do bloqueio digital ou através da utilização de 

um dispositivo colocado externamente denominado “free-hands”. Após bloquear a 

saída do ar pelo estoma, o ar pulmonar passara pela prótese conduzindo até o 

esôfago5. A voz produzida é semelhante à voz esofágica, com um tempo de fonação 

maior visto que utiliza o ar pulmonar. A vantagem desse método inclui a produção 

imediata da voz, alta taxas de sucesso em relação à reabilitação vocal, além da 

possibilidade de fala sustentada5. Para sua colocação é necessário um 

procedimento cirúrgico. As desvantagens deste método são: obstruções das 

próteses, vazamento, fala hipertônica ou hipotônica, formação de colonização 

microbiana e uso da mão ou de um dispositivo externo para fechamento de 

traqueostoma, quando o paciente não tem condições de adquirir o dispositivo 

externa que permite falar sem o uso das mãos.  A literatura sugere que a PTE é 

superior a todos os outros métodos de reabilitação na maioria dos parâmetros 

fonatórios, tais como o intensidade e inteligibilidade5. 

 A produção da voz esofágica (VE) consiste na geração de som através de 

vibrações das mucosas em nível faringoesofágico superior10. Ou seja, utilização do 

esôfago como reservatório transitório do ar, que será expulso e trabalhado nas 

cavidades superiores de ressonância e articulação. A voz esofágica é de qualidade 

vocal rouca e frequência grave10.  

Em comparação com outros métodos de reabilitação vocal, a voz esofágica 

permite que as mãos fiquem livres, é o método mais barato, sendo de acesso a 

todos os pacientes, até mesmo os de baixa renda, pois não necessitam adquirir 

nenhum aparelho (eletrolaringe ou prótese traqueoesofágica). Não provoca 

complicações, nem requer monitoramento hospitalar. No entanto, seu processo de 

aquisição é lento e longo, difícil de aprender, requer prática dinâmica em longas 

sessões de treinamento e tem baixa adesão por parte dos pacientes10. As taxas de 

sucesso podem ser baixas mesmo se realizadas por equipe experiente. Não há um 

consenso entre pesquisadores do que é considerada uma boa voz esofágica. Alguns 

consideram aquisição de voz esofágica a produção de alguns sons. Outros 

consideram a produção de frases e voz efetiva para comunicação11,12,13. A literatura 

revela estatísticas desanimadoras sobre o desenvolvimento da voz esofágica 

aceitável para comunicação. Alguns autores relatam que 30% dos pacientes 

conseguem dominar a técnica, outros de 40% a 74%10 com critérios bastante vagos 
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e subjetivos.  

Para aquisição de voz esofágica são descritos três métodos subjetivos: 

sequência de deglutição, aspiração e injeção de ar. Em qualquer um deles, o ar deve 

passar pela cavidade oral e faringe chegando ao segmento faringoesofágico e 

imediatamente redirecionado para boca5. Para a execução de um desses três 

métodos, o paciente deve engolir um grande volume de ar e expulsá-lo em forma de 

som5. 

Dos três métodos possíveis para reabilitação vocal após laringectomia total, 

atualmente os métodos mais utilizados são voz esofágica e a traqueoesofágica11. 

Pacientes que foram reabilitados com prótese traqueoesofágica possuem um padrão 

de fala significativamente mais elevado se comparados com pacientes que usaram 

outros métodos de comunicação13. O uso de métodos objetivos e protocolos 

validados para o português brasileiro são importantes para padronização de 

avaliação de qualidade vocal adquirida em pacientes laringectomizados totais.  

A reabilitação dos pacientes laringectomizados totais tem sido um grande 

desafio na busca do restabelecimento de uma nova voz e da qualidade de vida. A 

restauração de uma voz bem-sucedida pode ser alcançada em qualquer uma das 

três modalidades. O papel do médico e fonoaudiólogo é fornecer ao paciente 

laringectomizado total, informações suficientes para fazer uma escolha informada 

das suas necessidades individuais, preferências e habilidades14. 

No Ambulatório de Otorrinolaringologia – HC Unicamp, os pacientes para 

reabilitação vocal após laringectomia total conhecem os três métodos de reabilitação 

e às vantagens e desvantagens que cada método apresenta. Dessa forma, o 

paciente escolhe qual método melhor se adequa ao seu estilo de vida de acordo 

com suas necessidades pessoais.   

A questão, para médicos, fonoaudiólogos e pacientes, é o tipo de método de 

reabilitação que é mais adequado para alcançar uma boa inteligibilidade do 

discurso15. Notamos que os pacientes, na angústia do processo de reabilitação, 

acabam primeiramente decidindo pela EL, já que seu uso é imediato e após alguns 

ajustes consegue falar. Mas no decorrer do uso, vivem as desvantagens desse 

método e retornam com o desejo de colocar a PTE. Após um procedimento cirúrgico 

para realização da fístula que irá fixar a prótese, iniciam a reabilitação com ajuda de 

um fonoaudiólogo para se comunicar. Mas, o uso da prótese exige oclusão digital 

toda vez que desejar se comunicar, a prótese exige limpeza diária e troca periódica, 
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além de outras desvantagens já citadas anteriormente16.  

Existem também pacientes já reabilitados com PTE que desejam desenvolver 

a voz esofágica para que possam ter outra opção de comunicação, quando não é 

possível utilizar uma das mãos para oclusão da prótese16. Alguns autores relatam 

que 50% de seus pacientes migram da PTE para VE16.  

Os pacientes que não têm acesso aos grandes centros de reabilitação são 

obrigatoriamente orientados a desenvolver voz esofágica porque é o único método 

sem custo ao paciente e sem procedimentos cirúrgicos ou outros tratamentos 

invasivos adicionais e por esse motivo, é o único disponível em grande parte dos 

centros de reabilitação16.  

É difícil prever quais pacientes serão capazes de falar com voz esofágica ou 

não. Não há tecnologia que contribua para o desenvolvimento de critérios objetivos 

durante o treinamento17. Diante da subjetividade das técnicas para aquisição, a taxa 

de insucesso é alta, o que leva o paciente a desistir dessa reabilitação e então a 

utilizar a escrita, quando são alfabetizados, como método de comunicação. E essa 

forma de comunicação escolhida trará muitos prejuízos em sua qualidade de vida2, 

18. 

Essa situação é angustiante para o paciente que se acha incapaz de aprender 

a nova voz, e para o terapeuta que se acha incompetente para reabilitá-lo.  

A aquisição de fala por voz esofágica apresenta melhor custo benefício 

segundo diversos autores5,6,7,10. No entanto, a avaliação de seus resultados é 

subjetiva e compromete a comparação entre os diversos estudos da literatura. Não 

há nenhum critério global aceito como sucesso de reabilitação7. 

 No decorrer da prática clínica notou-se que alguns pacientes após a 

colocação da prótese traqueoesofágica, conseguiram desenvolver a voz esofágica. 

Esse dado também foi observado em uma pesquisa realizada em 1992, onde os 

autores relatam que as punções traqueoesofágicas primárias proporcionaram ajuda 

psicológica e prática no estímulo da voz esofágica19. Ainda segundo o mesmo 

estudo, 70% dos pacientes conseguiram desenvolver voz esofágica com ajuda da 

prótese traqueoesofágica. E após aquisição da voz esofágica, elegeram como o 

método mais efetivo, prático, sem controle periódico e solicitaram a retirada da 

prótese traqueoesofágica. 

 Assim, acreditando que o estímulo direto do esôfago possa auxiliar no 

processo de aquisição da voz esofágica, consideramos que o uso de uma sonda de 
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insuflação Blom Singer, sonda desenvolvida com intuito de avaliar a eficácia do 

esôfago para produzir voz esofágica ou traqueoesofágica20, pode fazer o mesmo 

estímulo que a prótese traqueoesofágica, mas com um custo reduzido, já que a 

mesma sonda pode ser reutilizada após esterilização e, não necessita de 

procedimento cirúrgico para colocação. 

 O presente estudo se justifica, pois nesse contexto, novas técnicas de 

reabilitação são desejáveis e podem melhorar a qualidade de vida dos pacientes. O 

objetivo desse estudo é desenvolver uma nova técnica para aquisição de voz 

esofágica inteligível com mensuração de inteligibilidade. 

Desta forma, esta tese é composta por um artigo que apresenta o teste de 

insuflação como nova técnica para aquisição de voz esofágica. 

 

 

 

  

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



21 

 

 

2.0 OBJETIVO 

 

 2.1 Desenvolver uma nova técnica para aquisição de voz esofágica. 
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3.0 METODOLOGIA 
Desenho de estudo 

Trata-se de um estudo prospectivo, de caráter quantitativo, multidisciplinar, 

submetido e aprovado sob número 1.813.841 pelo Comitê de Ética em Pesquisa da 

Universidade Estadual de Campinas (Unicamp). O recrutamento dos sujeitos foi feito 

através do sistema Fundação Oncocentro de São Paulo (FOSP) do Registro 

Hospitalar de Câncer do Hospital de Clínicas (HC) da Unicamp.  

Após assinarem o termo de consentimento livre e esclarecido (ANEXO 9.2), 

todos os sujeitos foram submetidos à avaliação clínica composta de: 

videofluoroscopia da deglutição (VFD) para avaliar segmento faringoesofágico; 

aplicação do protocolo de qualidade vocal de Hilgers (ANEXO 9.1); avaliação vocal 

de três fonoaudiólogos especialistas em voz; autoavaliação vocal. Em seguida, 

todos foram submetidos a um protocolo de intervenção com estimulação do esôfago, 

utilizando a sonda de insuflação Blom Singer, por 12 sessões com duração de 30 

minutos cada sessão. Ao término das 12 sessões de estimulação, todos os 

procedimentos de avaliação foram repetidos para comparação de resultados. 

 

Sujeitos 

Foram levantados os sujeitos com diagnóstico de câncer de laringe no 

período de janeiro de 2000 a dezembro de 2012. Nesse período foram 

diagnosticados 584 sujeitos com câncer de laringe. Destes, 248 (42%) foram 

classificados como T4 (tumor invasivo que requer LT). Do total da amostra T4, 104 

(42%) estavam vivos no momento da realização da pesquisa. Dos sujeitos vivos, 58 

(56%) não passaram por reabilitação vocal, sendo que 14 (24%) apresentavam 

metástase à distância e foram excluídos. Foram convocados 44 sujeitos através de 

carta a comparecerem no mesmo dia e horário ao ambulatório de 

otorrinolaringologia. Trinta sujeitos compareceram ao ambulatório e 15 cumpriam 

todos os critérios para inclusão. 

  

Critérios de inclusão 

Sujeitos com estadiamento do tumor T4; tratados por câncer de laringe com 

laringectomia total; sem alterações neurológicas associadas; livres da doença há 

pelo menos quatro anos antes da participação na pesquisa; sem alterações 

fisiológicas ou anatômicas no segmento faringoesofágico; que utilizaram métodos 
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subjetivos de aquisição de voz sem sucesso para produção de VE. 

 

 Critérios de exclusão 

Sujeitos com metástase à distância, recidiva local ou regional; não tratados 

com LT, com presença de doença residual, alimentação por sonda nasoenteral ou 

gastrostomia, sujeitos com voz esofágica, traqueoesofágica. 

 

 Avaliação/ Procedimento do Estudo 

Os procedimentos realizados para coleta de dados foram: videofluoroscopia 

da deglutição (VFD) para avaliar segmento faringoesofágico; aplicação do protocolo 

Hilgers (ANEXO 9.1); avaliação vocal perceptiva auditiva; autoavaliação vocal.  

Foram realizadas 12 sessões de estimulação de voz esofágica com uso da sonda de 

insuflação Blom Singer.  Após as 12 sessões todos os métodos descritos acima 

foram reaplicados. 

 

Videofluoroscopia 

A VFD é um método radiológico em movimento, que permite diagnóstico, 

avaliação e monitoramento do seguimento faringoesofágico. É uma avaliação 

dinâmica da anatomia e fisiologia da deglutição6.  

Para desenvolvimento da voz esofágica, utilizamos o esôfago, órgão utilizado na 

deglutição. Portanto, qualquer alteração apresentada no esôfago no momento da 

deglutição, impedirá que o sujeito consiga desenvolver a voz esofágica7. 

Este exame foi realizado uma semana antes do início da participação na pesquisa e 

uma semana após o final das 12 sessões deglutindo contraste de bário em 

consistência pastosa e posterior emissão fonatória com a presença da 

fonoaudióloga. O exame foi realizado pelo médico radiologista responsável pelo 

setor. 

  

Protocolo Hilgers 

Este protocolo de Avaliação Global da Voz foi desenvolvido por Hilgers et. al 

em 19958. É destinado exclusivamente ao laringectomizado total5. Até o momento 

não há outro protocolo desenvolvido. Este formulário é composto de 13 itens de 

avaliação. A cada item atribui-se o escore bom, moderado ou ruim. O indivíduo que 

apresentar até três escores moderados será julgado como tendo boa qualidade 
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vocal. Aquele que receber até um escore ruim terá qualidade moderada e com dois 

ou mais escores ruim será considerado como qualidade vocal ruim ou inadequada. 

Este protocolo foi aplicado por uma fonoaudióloga na primeira sessão de 

estimulação e reaplicado na última sessão de estimulação.  

 

Avaliação vocal especializada e autoavaliação vocal do sujeito 

Para a avaliação vocal, ocorrida na primeira sessão de estimulação do 

esôfago, a fonoaudióloga, pesquisadora responsável pela pesquisa, colocou cada 

sujeito em uma sala tratada acusticamente e solicitou a repetição de uma sequência 

de palavras: nome, idade, dia da semana e pediu que cada sujeito classificasse a 

própria voz entre boa, moderada e ruim.  A gravação foi realizada com o software 

PRAAT com Adaptador Andrea PureAudio USB + Microfone Karsect HT-9. Na última 

sessão de estimulação do esôfago as vozes foram gravadas da mesma maneira. 

Todas as vozes gravadas foram apresentadas aleatoriamente para três 

fonoaudiólogos e cada voz foi avaliada como boa, moderada ou ruim.  

 

Sessões de estimulação técnica Vaneli 

As sessões de estimulação com técnica Vaneli são realizadas com a Sonda 

de Insuflação Blom Singer®5, desenvolvida em 1985. A sonda foi desenvolvida 

inicialmente com objetivo de auxiliar o médico ou fonoaudiólogo em determinar a 

capacidade de um laringectomizado para produzir voz esofágica ou 

traqueoesofágica. Ela consiste de um cateter de 50 centímetros (cm) de 

comprimento com um adaptador de traqueostoma uma das extremidades (A) e na 

outra com dois orifícios (B) (Figura 1). O adaptador de traqueostomia é segurado 

pelo fonoaudiólogo no momento do estímulo (Figura 2).  E a outra extremidade é 

introduzida pela narina por 23 a 25 cm8 (Figura 3).  

Para as sessões de estimulação com a técnica Vaneli, após a colocação da sonda  é 

solicitado ao sujeito  inspirar profundamente e contar números de um a dez; falar 

dias da semana, meses do ano, e cantar parabéns a você repetindo essa sequência 

cinco vezes com 10 segundos de intervalo. Depois de cada exercício é solicitado 

que inspire profundamente a fim de utilizar toda capacidade pulmonar. A técnica 

Vaneli foi executada uma vez por semana durante três meses consecutivos.. 

 

 



25 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Figura 2: adaptador de 

traqueostoma 

 
 

Figura 1: sonda de insuflação 
 

          

 
 

Figura 3: Colocação da sonda 

insuflação 
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4.0 RESULTADOS 

4.1 ARTIGO 1 

 

Performance of esophageal insufflation stimulation for acquisition of reliable 

esophageal voice 

Vaneli Colombo Rossi*, Ana Carolina Constantinia, Irene Harumi Kamata Barcelosb 

Agrício Nubiato Crespoc; Carlos Takahiro Chonec 
b Department of Radiology, State University of Campinas, Campinas, SP, Brazil 
a c Department of Otolaryngology Head and Neck, State University of Campinas, 

Campinas, SP, Brazil 

ABSTRACT 

INTRODUCTION: Communication is inherent in life. Subjects treated for advanced 

laryngeal cancer lose the ability of laryngeal communication. After surgery to remove 

the larynx, they need speech therapy to learn a new method of communication. 

OBJECTIVE: The objective of the present study was to develop a new technique for 

the acquisition of intelligible esophageal voice with intelligibility measured by a 

protocol, in order to remove subjectivity regarding to voice acquisition. MATERIALS 

AND METHODS: Fifteen total laryngectomized subjects, without laryngeal voice 

production, free of disease for at least four years, without esophageal damage or 

other associated disease were recruited. The subjects were evaluated with a specific 

HILGERS vocal quality protocol for total laryngectomy, videofluoroscopy, vocal 

evaluation and self-assessment before and after 12 sessions esophageal insufflation 

stimulation. RESULTS: Four (27%) subjects were able to develop an effective and 

intelligible esophageal voice for communication after intervention. Five (33%) were 

able to develop esophageal voice, not effective for communication. 

DISCUSSION: The available esophageal speech acquisition methods are subjective, 

and for their success a good speech-language orientation is essential, as well as a 

good understanding and execution by the subject. The technique developed was 

named Vaneli technique, where it uses the Blom Singer probe as a direct stimulus 

in the esophagus. In our research, we considered good esophagus speakers those 

who managed to develop the voice for daily communication, as measured by the 

HILGERS protocol. CONCLUSION: The Vaneli technique was effective so that 27% 
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of the subjects in this study had a good esophageal voice for daily communication 

and 33% with esophageal voice production without fluence for daily communication. 

Keywords: esophageal voice. insufflation estimulation. total laryngectomy. laryngeal 

cancer. speech rehabilitation 

 

INTRODUCTION 

Communicating is inherent in life. The voice is directly affected in subjects diagnosed 

with advanced laryngeal cancer, which can lead to communication problems and, 

consequently, a significant worsening of quality of life1.  For subjects diagnosed with 

advanced larynx cancer, there are two treatment modalities: exclusive 

chemoradiotherapy or total laryngectomy with or without adjuvant chemoradiation 

therapy. After total laryngectomy (TL) there is complete loss of voice. But the 

acquisition of a new voice is one of the main objectives of the laryngectomized 

subject in rehabilitation process, with the assistance of a specialized speech 

pathologist2.  After TL, there are three possibilities of voice rehabilitation: esophageal 

voice (EV), tracheoesophageal voice (TEV) and electronic larynx (EL)3. The 

rehabilitation of total laryngectomized subjects has been a great challenge for 

reestablishment of a new voice and quality of life4, 5. 

In Brazilian reality, subjects who do not have access to the large rehabilitation 

centers are obliged to develop esophageal voice because it is the only method 

without cost to the subject and without surgical procedures or other invasive 

treatments. It is difficult to predict which subjects will be able to speak with 

esophageal voice. There is no technique that contributes to the development of 

objective criteria during training6. Due to the subjectivity of the existing techniques for 

EV acquisition, we believe that direct stimulation of the esophagus can overwhelm 

this process. The Blom Singer insufflation probe, developed to evaluate the 

resistance of the pharyngoesophageal segment for prognosis of development of 

esophageal or tracheoesophageal voice7, can stimulate the esophagus if used 

periodically during the vocal rehabilitation process. Early investigations using the 

insufflation probe were described in 19878 and 19929 in order to evaluate the 

esophagus before PTE placement. Since then, this probe has been used for the sole 

purpose of assessing the ability of the esophagus to vibrate with EV or TEV. Thus, 

this research developed a new technique for esophageal voice acquisition with the 

aid of  esophageal insufflation stimulation.  
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METHOD 

Study design 

This is a prospective, quantitative, multidisciplinary study, submitted and approved of 

the State University of Campinas (Unicamp). The subjects were recruited through the 

Fundação Oncocentro de São Paulo (FOSP) system of the cancer hospital records of 

the Hospital de Clínicas (HC) of Unicamp. 

After signing the informed consent, all subjects underwent a clinical evaluation 

composed of: videofluoroscopy of swallowing (VFS) to evaluate the 

pharyngoesophageal segment; application of the Hilgers vocal quality protocol. 

(Apendix 9.1), vocal evaluation of three speech pathologists and vocal self-

assessment. All subjects were submitted to an intervention protocol with esophageal 

stimulation, using the Blom Singer insufflation probe, for 12 sessions lasting 30 

minutes each session. At the end of the 12 stimulation sessions, all evaluation 

procedures were repeated to compare results. 

 

Subjects 

Subjects with a diagnosis of laryngeal cancer were collected between January 2000 

and December 2012. During this period, 584 subjects with laryngeal cancer were 

diagnosed. Of these, 248 (42%) were classified as T4 (invasive tumor which warrants 

TL). Of the total T4 sample, 104 (42%) were alive at the time of the survey. Of the 

living subjects, 58 (56%) did not undergo vocal rehabilitation, 14 (24%) of whom had 

distant metastasis and were excluded. Forty-four subjects were invited by letter to 

attend the same day and time to the otorhinolaryngology outpatient clinic. Thirty 

subjects attended the clinic and 15 met all criteria for inclusion. 

  

 

Inclusion criteria 

Subjects with T4 tumor stage, treated for laryngeal cancer with TL, without 

associated neurological changes, free of the disease at least four years before 

participating, without anatomical or phisiological variations on pharyngoesophageal 

segment, who used subjective voice acquisition methods without success for EV 

production. 
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Exclusion Criteria 

Subjects with distant metastasis, local or regional recurrence; not treated with TL, 

presence of residual disease, nasoenteral tube or gastrostomy feeding, subjects with 

esophageal or tracheoesophageal voice. 

 

Evaluation / Study Procedure 

The procedures performed for data collection were: videofluoroscopy of swallowing 

(VFS) to evaluate pharyngoesophageal segment; application of the Hilgers protocol 

(Apendix 1); vocal evaluation by three speech pathologists; vocal self-assessment. 

Twelve sessions of esophageal voice stimulation using the Blom Singer insufflation 

probe are done and  after these 12 sessions all methods described before were 

repeated. 

 

Videofluoroscopy 

VFS is a radiological method in motion that allows the diagnosis, evaluation and 

monitoring of pharyngoesophageal segment. It is a dynamic evaluation of the 

anatomy and physiology of swallowing10. 

For esophageal voice development, we used the esophagus, the organ used for 

swallowing. Therefore, any alteration presented in the esophagus at the time of 

swallowing will prevent the subject from developing the esophageal voice8. 

This examination was performed one week before the beginning of the research 

participation and one week after the end of the 12 sessions of esophageal insufflation 

stimulation by swallowig barium contrast media in a paste consistency and after 

phonatory evaluation with the presence of speech pathologist. 

 

Hilgers Protocol 

This Global Voice Assessment protocol was developed by Hilgers et. al in 199511. It 

is intended exclusively for total laryngectomy5. To date there is no other protocol 

developed. This form is composed of 13 evaluation items. Each item is assigned the 

high, moderate or poor score. The individual who presents up to three moderate 

scores will be judged to have good vocal quality. Those who receive even one poor 

score will have moderate quality and with two or more poor scores will be considered 

as poor or inadequate vocal quality. This protocol was applied by a speech 

pathologist in the first stimulation session and reapplied at the end of the last 
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stimulation session. 

 

Specialized Vocal Evaluation and Vocal Self-Assessment of Subject 

For speech evaluation, which occurred in the first session of esophageal stimulation, 

the researcher responsible for this study, placed each subject in an acoustically 

treated room and requested a repetition of a sequence of words: name, age, day of 

the week and asked that each subject to classify their own voice between good, 

moderate and poor without stimulation of pharyngoesophageal segment. The 

recording was performed with PRAAT software with Andrea Pure Audio USB 

Adapter + Karsect HT-9 Microphone. At the last esophageal stimulation session 

voices were recorded in the same way. All recorded voices were presented randomly 

to three speech pathologists and each voice was assessed as good, moderate or 

poor.  

 

Blom Singer probe esophageal stimulation sessions 

The Blom Singer®5 Insufflation Probe was developed in 1985. It assists the doctors 

or speech pathologist in determining the ability of a laryngectomized to produce 

esophageal or tracheoesophageal voice. It consists of a catheter of 50 centimeters 

(cm) in length with a tracheostoma adapter at one of the extremitity (A) and at the 

other with two orifices (B) (Figure 1). The tracheostoma adapter is held by the speech 

pathologist at the time of the stimulus (Figure 2) and the other end is introduced 

through the nostril to 23 to 25 cm8 Then it is asked to patient to inspire deeply and 

count numbers from one to ten; trying to say the days of the week, months of the 

year and to sing Happy birthday to you repeating this sequence five times each with 

a ten second interval. After each exercise it is required to inspire deeply in order to 

use all pulmonar capacity. The stimulation of pharyngoesophageal segment was 

performed once a week during three months consecutively. After this process once a 

week the subject is instructed to perform the swallowing and air-injection method 

every time. 
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RESULTS 

Thirty subjects were enrolled, nine of whom were excluded due to stricture or 

pharyngoesophageal spasm and six due to absence in one or more sessions. Of the 

remained 15 subjects, 14 were men and 1 woman with a mean age of 54 years (44 to 

69) . We present below the results obtained. 

Videofluoroscopy examination of swallowing, before esophageal insufflation 

stimulation, demonstrates that none of the subjects presented pharyngoesophageal 

segment opening at the moment of phonation. Post Vaneli technique 27% of subjects 

presented pharyngoesophageal segment opening at the moment of phonation, thus 

allowing the esophageal voice. 

Table 1 presents the results obtained after the overall evaluation of vocal quality. 

Table 2 shows the results obtained after the speech pathologist evaluation before 

and after esophageal insufflation stimulation. 

After conclusion of this evaluation, the Kappa Fleis test was executed to check the 

reliability of evaluations, a best practice used when there are more than 2 judges. 

The kappa index value was = 0.895 (high reliability, table 2). 

Table 3 presents the results of the vocal self-assessment of the subjects participating 

in the research, pre and post applying the Vaneli technique 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Figure 2: tracheostoma adapter 

 
Figure 1: insufflation probe  
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Table 1. Result of the overall evaluation of vocal quality. (HILGERS PROTOCOL) 

Vocal quality Pre Vaneli technique Post Vaneli technique 

Good  4 (27%) 

Moderate  5 (33%) 

Poor 15 (100%) 6 (40%) 

 

 
Table 2. Result of the speech pathologist assessment pre and post the Vaneli 
technique 
 Vocal quality  Pre Vaneli technique Post Vaneli technique 

 SP 1 SP 2 SP 3 SP 1 SP 2 SP 3 

Good    20% 13% 20% 

Moderate     7% 13% 7% 

Poor 100% 100% 100% 73% 74% 73% 

*SP: speech pathologist 
 
 
Table 3. Result of vocal self-assessment pre and post Vaneli technique 

Self evaluation Pre Vaneli technique Post Vaneli technique 

Good  27% 

Moderate  33% 

Poor 15 (100%) 40% 

 
 
DISCUSSION 

 

The results obtained from this research, observes the efficacy of the use of the 

esophageal insufflation probe as a new device aiding to esophageal voice 

acquisition, named Vaneli technique. The technique is objective and easy to perform. 

It is different from other techniques proposed by the literature, which are subjective, 

difficult to understand and require correct extremely execution by the 

laryngectomized. Esophageal speech is the most used method for voice restoration, 

but subjective techniques require long speech therapy sessions1. Some authors 

describe that only 30% of the subjects achieve satisfactory esophageal voice 

production for verbal communication12, others that the success rate varies from 14 to 

75% 13, others from 5% to 15%14, demonstrating that there is no consensus and 
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reliability with subjective techniques but all without objective parameters for 

evaluation of good or poor voices. The Vaneli technique with the use of the Blom 

Singer® insufflation probe is pioneer in providing an objective technique for 

acquisition and evaluation of esophageal voice. So far there is no description of the 

probe used for esophageal stimulation for the purpose of producing esophageal 

voice. The use of the insufflation probe was developed to evaluate 

pharyngoesophageal segment resistance to phonation. In our study, the probe was 

considered as a therapeutic procedure, becoming the great differential of this 

research. Other technique of insufflation test was described in literature9 with an 

airflow of 3lt/min and was tested but patients did not complied to the technique as 

they fell unconfortable during the evaluation thus the Blom Singer® catheter was 

chosen. The success rate presented in this study is consistent with the rates 

described above with subjective techniques15. However, our technique allowed 

subjects who had been unsuccessfully undergone speech therapy with subjective 

methods for EV to be successfully rehabilitated using Vaneli technique in measurable 

and an objective manner. These results suggest that the described technique is 

another tool for the speech pathologist in speech therapy for acquisition of 

esophageal voice. We believe the association of this technique with existing 

subjective techniques should increase the success rates of effective esophageal 

voice acquisition for communication but it was not the objective to this study. 

The differential of the described methodology for EV achievent is the objectivity, 

since the stimulation of the esophagus is independent of the subject understanding 

and execution. With this technique, it is possible to increase the perception of the 

esophageal voice production region and, in addition, it is possible that the subjects 

listen to their vocal production in the first speech therapy session. These aspects 

facilitate the therapeutic process. 

The primary focus of rehabilitation process after total laryngectomy is to be a fast and 

effective restoration of voice technique in order to decrease psychosocial and 

economical burdens3. Some authors suggest that for esophageal voice acquisition, 

30 to 50 hours of intensive therapy with the speech pathologist are necessary13. In 

our research we defined 12 sessions with a length of 30 minutes each because we 

believe that this is a necessary time for learning and performing the technique. After 

12 speech therapy sessions, 27% of the subjects demonstrated satisfaction with the 

new voice produced without electrolarynx or tracheoesophageal voice prosthesis. 
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Other 40% subjects who were not able to develop esophageal at the end of the study 

requeseted for placement of the tracheoesophageal voice prothesis for vocal 

rehabilitation. Of the total sample, 33% of subjects who failed to develop an 

esophageal voice after stimulation decided to maintain communication through 

gestures, writing or articulation, because of insecurity in the placement of the 

tracheoesophageal voice prosthesis and unpleseantness of  the voice quality of the 

electrolarynx. Although we performed 12 sessions, all the subjects that demonstrated 

satisfaction with their voice (27%) were able to develop esophageal voice since the 

fourth session. Demonstrating that the Vaneli technique, once it is objective, allows a 

faster esophageal voice production, different from the literature reports, that mention 

minimum of 6 months to esophageal voice acquisition 16, 17. 

Some researches show that the level of motivation and interaction for esophageal 

voice acquisition with traditional methods after a total laryngectomy are high, 

however, the motivation decreases considerably after one year of surgery17,18. The 

authors hypothesis is that this is due to the difficulty of understanding and performing 

the described subjective techniques. 

We believe that the success of esophageal insufflation stimulation technique is due 

to increaseness of motivation of the subject. They are motivated throughout the 

whole rehabilitation process, because after each new session, besides to the 

progress observed using the Vaneli technique,  they notices the auditory and sensory 

feedback of the esophageal voice. This motivation regarding the voice was present in 

the self-assessment that the subjects made of their own voice. The results show that 

both the vocal self-assessment and the speech pathologists evaluation presented a 

considerable increase, of subjects being classified as having good voices. 

We know that quality of life is directly affected in total laryngectomized subjects due 

to total voice loss 19, 20, 21. The Vaneli technique has low cost and iseasy to 

understand, it allows speech pathologists who live far from large rehabilitation 

centers and without resources for esophageal voice rehabilitation, to perform 

esophageal rehabilitation in a more effective way. Conclusion: The Vaneli technique 

developed with the Blom Singer® probe showed good performance as a therapeutic 

technique of esophageal voice in 27% of the subjects 
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5.0  DISCUSSÃO GERAL 

  

 O discurso esofágico é o método de reabilitação vocal mais recomendado 

após uma laringectomia total5, pois permite ao sujeito, restauração da voz sem 

necessidade de dispositivo externo como eletrolaringe ou prótese 

traqueoesofágica21. Todavia, apesar de ser o método mais recomendado, é também 

o mais difícil, pois o processo de aquisição da voz esofágica é lento e exige 

entendimento e correta execução das técnicas15. Diante disso, muitos sujeitos 

acabam desistindo do processo de reabilitação da nova voz14,22. Somado a este 

fator, existe outro que corrobora para não adesão à fonoterapia, que é o alto custo 

para deslocar-se aos centros de reabilitação, pois o processo de aquisição de voz 

esofágica dura em média 6 meses1, 13. Com isso, os sujeitos ficam sem comunicação 

oral. Essa perda da capacidade de comunicar-se vocalmente, trará 

interferências qualitativas nas relações emocionais e sociais23, 24, 25. Por isso, a 

reabilitação vocal do laringectomizado total, é de extrema importância, pois auxiliará 

na readaptação ao meio social26.     

 Esta pesquisa evidenciou que a sonda de insuflação esofágica pode ser 

utilizada como um novo dispositivo auxiliar na aquisição da voz esofágica. A 

estimulação esofágica periódica, aqui nomeada como técnica Vaneli, auxilia o 

fonoaudiólogo no processo de reabilitação vocal. Apesar da taxa de sucesso ser 

consistente com as taxas descritas com técnicas subjetivas12, seu diferencial, além 

do tempo reduzido de fonoterapia, 12 sessões, é a execução fácil e compreensão 

simples. O sujeito a partir da primeira sessão consegue ouvir a voz que deverá 

produzir, acabando assim com a subjetividade e criando um importante aspecto 

motivacional e de incentivo no processo terapêutico. A técnica permite ainda que 

fonoaudiólogos que vivem longe dos grandes centros de reabilitação, no interior dos 

mais diversos estados brasileiros, possam trabalhar a voz esofágica sem necessitar 

de grandes recursos ou deslocar-se aos grandes centros. A reabilitação vocal dos 

laringectomizados totais não deve ser privilégio daqueles que moram em estados 

mais desenvolvidos. Os impactos de uma laringectomia total são altos, e é função 

dos profissionais da saúde minimizar tais impactos, não apenas adicionando anos 

de vida após o tratamento, mas fundamentalmente qualidade de vida a esses 

anos14. Os fonoaudiólogos, como terapeutas no processo de restauração da 

qualidade de vida, precisam de técnicas que sejam mais efetivas. Dessa forma, 
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todos os sujeitos, independentes de classe social, podem voltar a comunicar-se 

vocalmente.  

  Que essa pesquisa possa nortear outros fonoaudiólogos em seu âmbito 

profissional buscando sempre levar vida com qualidade aos laringectomizados totais. 

Todos têm direito a voz, e o fonoaudiólogo é o instrumento que auxiliará aqueles que 

tiveram esse direito cerceado pelo câncer de laringe. 
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6.0 CONCLUSÃO GERAL 

  

 A estimulação esofágica, técnica Vaneli, sugere ser efetiva na aquisição 

de voz esofágica de sujeitos que passaram pela laringectomia total. Sendo esse 

mais um método disponível para restauração da voz após uma laringectomia, que 

deve ser incorporado pelos fonoaudiólogos em seu ambiente de trabalho. 
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8.0 APÊNDICE 

8.1 COMPROVANTE DE SUBMISSÃO 
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9.0 ANEXOS 

 

9.1 FORMULÁRIO DE AVALIAÇÃO GLOBAL DA VOZ 

FORMULÁRIO DE AVALIAÇÃO GLOBAL DA VOZ 

(HILGERS et al.) (: The Provox System- A pratical guide to postlaryngectomy vocal 

and pulmonary rehabilitation, 1995) 

 

BOM   MODERADO  RUÍM 

1. Sílabas por inspiração 

2. Tempo máximo de fonação /a/ 

3a. Variação de intensidade 

3b. Intensidade máxima 

4.Facilidade de fonação 

5. articulação 

6. modulação 

7. Velocidade de fala 

 

1. Ruído de estoma 

2. Audibilidade da inspiração 

3. Movimentos redundantes 

 

1. Qualidade da voz 

2.  Inteligibilidade 

 

Resultado final 
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9.2 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 

Teste de insuflação como nova técnica pra aquisição de voz esofágica 

 
Vaneli de Cassia Colombo Rossi) 

Número do CAAE:57731616.2.0000.5404 

 

 Você está sendo convidado a participar como voluntário de um estudo de doutorado da aluna Vaneli de 

Cássia Colombo Rossi, sob orientação do Professor Doutor Carlos Takahiro Chone. Este documento, chamado 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como participante e é elaborado em 

duas vias, uma que deverá ficar com você e outra com o pesquisador.  

 Por favor, leia com atenção e calma, aproveitando para esclarecer suas dúvidas. Se houver perguntas 

antes ou mesmo depois de assiná-lo, você poderá esclarecê-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar para 

casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Se você não quiser participar ou 

retirar sua autorização, a qualquer momento, não haverá nenhum tipo de penalização ou prejuízo. 

 

Justificativa e objetivos: 
 O reestabelecimento da voz após uma laringectomia total é de fundamental importância na qualidade de 

vida. Alguns pacientes após a cirurgia apresentam dificuldade no processo de reabilitação vocal. O objetivo desta 

pesquisa é desenvolver uma nova técnica para aquisição de voz esofágica 

 

Procedimentos: 
 Participando deste estudo você realizará um exame chamado Videofluoroscopia (exame que avaliará a 

funcionalidade do seu esôfago)  no Setor de Radiologia  – Unicamp. Este exame tem duração máxima de 5 

minutos, não é necessário jejum nem preparo prévio. Depois você passará por 12 sessões de fonoterapia 

realizadas 1x na semana, com duracão de 30 minutos. Terminada as sessões, o exame de videofluoroscopia será 

repetido a fim de verificar se o funcionamento do esôfago mudou após a fonoterapia.  

 

Desconfortos e riscos: 
 Você não deve participar deste estudo se tiver doença neurológica, metástase a distancia, recidiva da 

doença ou em tratamento medico para câncer avançado de laringe. 

 Durante a realização do teste de insuflação, você poderá apresentar desconforto no momento da 

colocação da sonda. Neste caso, você poderá solicitar que o teste seja interrompido e pode desistir da pesquisa, 

se assim julgar necessário. 

 Ainda durante a colocação da sonda, corre-se o risco da mesma não passa por alguma obstrução nasal. 

Neste caso, o medico que estará acompanhando a pesquisa, fará avaliação necessária e se julgar que o teste seja 

interrompido, assim faremos. 

 Durante o exame de videofluoroscopia, você permanecerá em pé durante 5 minutos. Caso julgue 

necessário ou se apresentar algum desconforto, poderá solicitar uma cadeira. Se mesmo assim não se sentir 

confortável, poderá solicitar a interrupção do exame e desistir de participar da pesquisa sem ônus algum. 

 Durante o exame de videofluoroscopia é utilizado o sulfato de bário. As reações alergicaas ao sulfato de 

bário são raras. Antes da realização do exame, você passará uma avaliação e entrevista com o medico do setor de 

Radiologia, bem como ira responder a um questionário. O exame só será realizado após a aprovação do medico. 

Se mesmo após aprovação, você apresentar reação alérgica durante a realização do exame, o mesmo será 

interrompido imediatamente, e o medico que acompanha a pesquisa, juntamente com o medico da Radiologia, 

irão ministrar os remédios que julgarem necessários para cessar os sintomas. O exame será cancelado e a sua 

participação na pesquisa cancelada.  

 

Benefícios: 
 Participando desta pesquisa, você estará colaborando para uma ampliar os estudo com relação à 

reabilitação vocal após larigectomia total. 

 

Acompanhamento e assistência: 
 Durante esta pesquisa o paciente estará sempre acompanhado por um médico do Ambulatório de 

Otorrinolaringologia, para que mesmo possa dar assistência caso o paciente apresente algum desconforto como: 

queda de pressão, tontura, dor ou desconforto físico. Neste caso o médico em questão, fara um atendimento 

prévio, e se assim julgar necessário, acompanhará o paciente até o ambulatório que julgar ser o ideal para atender 

ao paciente. 

Rubrica do participante:_____________ 
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Sigilo e privacidade: 
 Você tem a garantia de que sua identidade será mantida em sigilo e nenhuma informação será dada a 

outras pessoas que não façam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgação dos resultados desse estudo, seu 

nome não será citado. 

 Os dados coletados durante a pesquisa, não serão armazenados após a conclusão da mesma, uma vez 

que a pesquisa já terá sido concluída. 

  

Ressarcimento: 
 Haverá ressarcimento de eventuais despesas gastas com transporte, alimentação do participante da 

pesquisa, bem como do seu acompanhante 

 

 

 

 

Indenização: 
 A Resolução CNS No. 466 de 2012 (item IV.3) define que “os participantes da pesquisa que vierem  
sofrer qualquer tipo de dano resultante e sua participação na pesquisa, previsto ou naono Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido, tem direito à indenização, por parte do pesquisador, do patrocinador e da 

instituição envolvida nas diferentes fases da pesquisa” (item V.7) A indenização não é prerrogativa da Resolução 

CNS No. 466 de 2012, estando originalmente prevista no Código Civil (Lei 10.406 de 2002), sobretudo nos 

artigos 927 a 954, dos capítulos I (da obrigação d Indenizar) e II (Da obrigação de indenizar), título IX (da 

Responsabilidade Civil). 

Contato: 

Em caso de dúvidas sobre o estudo, você poderá entrar em contato com o pesquisador Vaneli 
de Cassia Colombo Rossi, Faculdade de Ciências Médicas. Cidade Universitária “Zeferino Vaz s/nº 
Barão Geraldo. Campinas/SP, 19 3521-7523, vanelicolomvo@ig.com.br 

Em caso de denúncias ou reclamações sobre sua participação e sobre questões éticas do estudo, 
você pode entrar em contato com a secretaria do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP)  
da UNICAMP: Rua: Tessália 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: 

Após ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios 
previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa acarretar, aceito participar: 

 
Nome do(a) participante: ________________________________________________________ 
 
_______________________________________________________Data: ____/_____/______. 
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu responsável  LEGAL) 
 
 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

mailto:vanelicolomvo@ig.com.br
mailto:cep@fcm.unicamp.br


47 

 

 

9.3 PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP 

 



48 

 

 



49 

 

 



50 

 

 



51 

 

 



52 

 

 



53 

 

 

 


