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KEYWORDS Abstract

Vocal cord paralysis; Introduction: Type | thyroplasty is the treatment of choice for unilateral vocal cord palsy with
Voice quality; no spontaneous recovery.

Cost-efficiency analysis Objectives: To compare the use of silastic implant with titanium vocal fold medializing implant

(TVFMI®) in type | thyroplasty for unilateral vocal cord palsy with respect to subjective and
objective improvement in voice, endoscopic changes in vocal cords, surgical time, and cost
effectiveness.

Methodology: This was a prospective study conducted on 40 patients with unilateral vocal cord
paralysis who underwent type | thyroplasty with either silastic implant or TVFMI®. Pre-operative
and four-week post-operative assessment and statistical comparison were performed by vide-
olaryngoscopy, stroboscopy, perceptual assessment (GRBAS), subjective (voice handicap index)
analysis of voice, and computer-assisted acoustic and electroglottographic assessment. The
duration of surgery and cost of implant were also recorded.

Results: Although both implants showed improvement in quality of voice following thyroplasty,
TVFMI® presents slightly better results in objective voice analysis. The surgery time for TVFMI®
insertion was shorter, but the costs were higher.

Conclusion: TVFMI® may be preferred for medialization thyroplasty as it presents better voice
results and demands less surgical time; however, it is costlier than silastic implant.
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PALAVRAS-CHAVE Comparagé&o do uso de implante de Silastic® com titanio pré-fabricado na tireoplastia tipo |
Paralisia das cordas

vocais; Resumo

Qualidade da voz; Introducdo: A tireoplastia tipo | € o tratamento de escolha nas paralisias unilaterais das pregas
Analise de custo-bene- vocais que nao se recuperam espontaneamente.

ficio Objetivos: Comparar o uso de implante de Silastic® com o uso de titanio pré-fabricado TVFMI®

(Titanium Vocal Fold Medializing Implant) na tireoplastia tipo | para o tratamento da paralisia
unilateral das pregas vocais com relacdao a melhora subjetiva e objetiva da voz, as alteracoes
endoscopicas nas pregas vocais, ao tempo de cirurgia e a relacdo custo-beneficio.

Método: Trata-se de um estudo prospectivo com 40 pacientes portadores de paralisia unilateral
das pregas vocais submetidos a tireoplastia tipo | com implante de silastic® ou TVFMI®. A aval-
iacao e comparacao estatistica foram realizadas antes e quatro semanas depois da cirurgia por
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meio de videolaringoscopia, estroboscopia, analise perceptiva (escala GRBAS-Grade, Rough-
ness, Breathiness, Asthenia, Strain) e subjetiva (IDV-indice de desvantagem vocal) da voz e
avaliacao eletroglotografica e avaliacdo acUstica computadorizada. Também foram observados
o tempo de cirurgia e o custo do implante.

Resultados: Embora os dois implantes mostrem melhora na qualidade da voz apos a tireoplastia,
o TVFMI® teve um resultado ligeiramente melhor na analise objetiva da voz. O TVFMI® levou
menos tempo de cirurgia para ser inserido, porém foi mais caro.

Conclusdo: O TVFMI® podera ser preferencial na tireoplastia de medializacdo, ja que possui
melhores resultados vocais e leva menos tempo de cirurgia, porém é mais caro que o implante

de Silastic®.

© 2014 Associacéo Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Publicado por Elsevier
Editora Ltda. Todos os direitos reservados.

Introducéao

As funcdes importantes da laringe humana sao a protecao das
vias aéreas inferiores e da fonacdo. A paralisia unilateral
das pregas vocais € a disfuncao neurogénica mais comum
que afeta a laringe.! Esta ocorre devido ao envolvimento
do nervo vago ou de seu nervo laringeo recorrente entre
o forame jugular e sua entrada na laringe. Noventa por
cento das paralisias unilaterais das pregas vocais ocorrem
devido a lesoes que afetam os nervos ao longo de seus seg-
mentos localizados perifericamente. Somente 15% das cau-
sas estdo proximas ao forame jugular.?

O tratamento cirdrgico de escolha nesses casos € a tire-
oplastia tipo | ou tireoplastia de medializacao, com ou sem
a aducao da aritenoide. Com base nos principios basicos for-
necidos por Isshiki, surgiram diversas modificacoes. Através
dos anos, trabalhos de engenharia modificaram o formato
do implante de silastic® e usaram diferentes materiais em
vez de implantes de Silastic® como o Gore-tex®, Vo Com®
etc. O implante de titanio para medializacao da prega vocal
(TVFMI®) é uma dessas modificaces. Supde-se que esse im-
plante deva economizar tempo e também permitir uma boa
medializacao das pregas vocais.

Neste estudo, tentamos comparar a melhora na voz apos
a tireoplastia tipo | com TVFMI® e implantes de Silastic®
convencionais. Também estudamos o tempo necessario de
cirurgia e as implicacoes de custo desses implantes.

Método

Este foi um estudo prospectivo realizado com 40 pacientes
portadores de paralisia unilateral das pregas vocais em um
centro de atendimento terciario, apos a aprovacao do comi-
té de ética do hospital (aprovacao do protocolo n° 3, de 30
de setembro de 2010).

Os pacientes incluidos no estudo foram os que apresen-
taram paralisia unilateral das pregas vocais com mais de
seis meses de duracao, tendo sido submetidos a cirurgia de
tireoplastia tipo | tanto com implante de Silastic® quanto
com TVFMI®. As tireoplastias revisionais e casos de maligni-
dade de laringe foram excluidos do estudo.

Os pacientes com paralisia unilateral das pregas vocais fo-
ram divididos aleatoriamente em dois grupos, para serem sub-
metidos a tireoplastia tipo | com implante silastico e TVFMI®.

O TVFMI® é o implante de titanio de medializacdo da prega
vocal desenvolvido por Gerhard Friedrich, da Austria. Ele é
produzido pela Heinz Kurz GmbH Medizintechnik, localizada
em Tuebinger Strasse 3, 72144 Dusslingen, Alemanha. Foram
usados implantes do lote n° 2092720. Foram coletados dados
demograficos, incluindo idade e sexo. A suspeita diagnostica
etioldgica da paralisia da prega vocal também foi considerada.
Esses pacientes foram entao submetidos a exame fisico geral
e otorrinolaringoldgico (ORL) completo. Os pacientes foram
também submetidos a avaliacao objetiva de voz com base no
indice de desvantagem vocal (IDV), avaliacdo perceptiva de
voz com base na escala GRBAS, videolaringoscopia e avaliacao
estroboscopica da funcao das pregas vocais. Também foi reali-
zada a avaliacao acUstica e eletroglotografica da voz.

Foi realizado exame videolaringoscépico, juntamente
com a estroboscopia (endostrob com luz de xénon utilizando
laringoscépio do tipo Hopkins com angulacao de 90 graus).
Neste exame avaliou-se a mobilidade das pregas e a presen-
ca ou auséncia de fenda gldtica no momento da aducao e
de onda mucosa. Os pacientes responderam um formulario
de indice de desvantagem vocal (IDV) . A voz do paciente foi
subjetivamente classificada de acordo com a escala GRBAS.
A classificacao da voz do paciente foi feita com base em
uma escala Likert de quatro pontos.

O paciente também foi submetido a uma analise de voz
e eletroglotografia. Esses exames foram feitos por meio do
software Dr. Speech (da Tiger DRS Inc.) Os parametros con-
siderados na comparacao durante a analise acUstica (figura)
foram: tempo maximo de fonacao (TMF), frequéncia fun-
damental (FO), shimmer, jitter, proporcao harmonico-ruido
(PHR) e energia de ruido normalizada (NNE).

Na eletroglotografia (EGG), os parametros avaliados fo-
ram FO, jitter, shimmer, NNE, HNR, quociente de contato
(CQ) e perturbacao do quociente de contato (CQP). Os valo-
res desses parametros foram observados.

Apos essa analise, os pacientes que precisaram de cirur-
gia segundo nosso protocolo de tratamento (aqueles com
paralisia unilateral permanente do nervo laringeo recorren-
te (NLR), sem melhora/compensacao durante seis meses)
foram considerados para cirurgia. Foi obtido um consenti-
mento informado por escrito do paciente apos explicacoes
sobre a cirurgia a que seriam submetidos e quaisquer possi-
veis complicacdes. Entdo, esses pacientes foram submetidos
a tireoplastia tipo | padrdao com implante de Silastic® (tipo
B) (fig. 1) ou TVFMI®,
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Figura 1 A, Implante silastico tipo B modelado. B, Implante
silastico colocado na janela da cartilagem.

Observamos a extensao da medializagcao na vocalizacao
do paciente e também por meio de um exame laringosco-
pico por fibra optica para verificar a posicao das pregas vo-
cais. Nos casos de TVFMI® (fig. 2), foram usados dois tipos
de implantes. Os implantes tinham 15 mm de comprimento
para homens e 13 mm de comprimento para mulheres.

Quatro semanas apo6s a operacao e da mesma forma
como antes da operacao, também foram realizadas vide-
olaringoscopia, estroboscopia, avaliacao do IDV, analise da
voz pela escala GRBAS, analise acUstica e eletroglotografia.
Esses parametros foram entao anotados, e os valores foram
entdo transferidos para uma planilha do Excel e documen-
tados em forma de tabela.

No final do estudo, os dados foram analisados por meio do
software SPSS 17. Foi usado o teste t pareado para verificar
a diferenca estatistica entre os valores de IDV pré e pos-ope-
ratorio. Os valores da escala GRBAS pré e pos-operatorio, ou
seja, grau, rugosidade, soprosidade, astenia e tensao, foram
comparados separadamente por meio do teste t pareado. Os
parametros individuais da analise acustica e da EGG também
foram comparados antes e depois da operacao, tendo sido
calculado o valor de p. Foi realizado um teste t independente
para comparar a melhora nos parametros (IDV, escala GRBAS,
analise acustica, EGG) apos a tireoplastia tipo | com implante
de Silastic® e TVFMI®. O valor de p inferior a 0,05 foi conside-
rado significativo (limite de confianca de 95%).

Figura 2 TVFMI®. B, TVFMI® colocado na janela da cartilagem.

Resultados

O estudo incluiu 40 pacientes: 31 homens (77%) e 9 mulhe-
res (23%). A distribuicao da paralisia das pregas vocais por
idade e sexo variou de acordo com a etiologia da paralisia.
Em nosso estudo, 26 pacientes tinham menos de 50 anos, e
14 tinham mais de 50 anos.

Trinta pacientes (75%), apresentavam paralisia da prega
vocal esquerda e 10 paralisia da prega vogal direita (25%).
A proporcao entre a paralisia da prega vocal esquerda e da
direita foi de 3:1.

Desses 40 pacientes, 10 tinham um tumor da base do
cranio/cabeca e pescoco. Esses tumores incluiam tumor
do glomo jugular, neurinoma do acustico e carcinoma de
nasofaringe. Dentre os pacientes, 5 (12%) desenvolveram
paralisia das pregas vocais ap6s uma cirurgia (cardiotoraci-
ca). Foram detectadas doencas inflamatérias (linfadenopa-
tia mediastenal, tuberculose) em 4 pacientes (10%). Outros
3 (8%) apresentavam paralisia das pregas vocais devido a
trauma nao cirurgico (lesdo por espinha de peixe ou lasca).
Nao constatamos qualquer causa nos 18 pacientes restan-
tes (45%), e consideramos que estes apresentavam paralisia
idiopatica das pregas vocais.

Desses 40 pacientes, 20 foram submetidos a tireoplastia
tipo | com implante de Silastic® e 20 com TVFMI®,

Tempo de cirurgia: a tireoplastia tipo | variou de acordo
com o tipo de implante inserido. O tempo médio de cirurgia
com implante de Silastic® convencional foi de 85,05 minu-
tos. As cirurgias com TVFMI® foram bem mais rapidas, com
um tempo de 49,5 minutos.

O custo de cada TVFMI® foi de $330. Nos casos em que
foi inserido TVFMI®, foi necessario utilizar um instrumento
adicional: o alicate moldador. Esses alicates foram um Unico
investimento de $215. O custo do bloco de Silastic® usado
em cada cirurgia foi de $38.

A videolaringoscopia e a avaliacdo estroboscdopica mos-
traram uma reducao na fenda glética no momento da aducéo
em todos os casos, exceto em um, com aposicao das pregas
vocais na linha média. Houve apenas um caso que foi subme-
tido a medializacdo com implante de silastic® que nao atingiu
o fechamento completo da fenda glotica. Nao conseguimos
observar o padrao das ondas mucosas antes da operacao em
nenhum dos casos; depois da cirurgia, 14 e 16 pacientes que
foram submetidos, respectivamente, a insercao de implante
de Silastic® e TVFMI® apresentaram ondas mucosas.

Os valores médios dos diversos parametros estudados (IDV,
escala GRBAS, analise acUstica e eletroglotografia) antes e 4
semanas apos a operacao e a comparacao da melhora entre o
implante de Silastic® e o TVFMI® sdo mostrados na tabela 1.

Discussao

A paralisia unilateral das pregas vocais geralmente é observa-
da no lado esquerdo, com proporcao da esquerda para direita
variando de 3-4:1.2 A paralisia unilateral das pregas vocais
pode se manifestar como rouquidao, fadiga vocal, disfagia,
diminuicao do tom e da intensidade do som e aspiracao. A
gravidade desses sintomas depende da posicao da prega para-
lisada.3 Foram desenvolvidas varias técnicas, como tireoplas-
tia por injecao e tireoplastia para medializacao, para reduzir
a fenda glotica. Payr descreveu a técnica de medializacdo
externa em 1915. Em 1978, Isshiki revolucionou o tratamento
cirtrgico da paralisia unilateral das pregas vocais usando um
implante de Silastic® para medializacdo da prega paraliza-
da.*> Com base nos principios basicos definidos por Isshiki,
surgiram diversas modificacoes. Ao longo dos anos, projetos
de engenharia modificaram o formato do implante de silas-
tic® e usando materiais diferentes dos implantes de silsatic®,
como Gore-tex, Vo Com, de titanio etc. Atualmente, também
tem sido desenvolvidos implantes ajustados individualmente
com base em imagens de tomografia computadorizada (TC),
para uso na tireoplastia de medializacdo.®



Comparison of the use of silastic with titanium prefabricated implant in type | thyroplasty

159

Tabela 1 Valores médios de diversos parametros estudados antes e depois da operacao e comparacao da melhora entre o implante

silastico e o TVFMI (n = 40)

COMPARACAOQ ENTRE O SILASTICO

SILASTICO TVFMI® E O TVEMI®
S.N°  Pardmetro Valor Lelter Lelter Ll Diferenca entre o implante silastico/
medio medio Valor medio medio Valor ® .
antes da depois da de p antes da depoisda de p -rr!s?l,\tladio UMTZEITL G2 8T
operacao  operacao operacao operacao
1 IDV 84,7 23,4 0,000 83,8 23,05 0,000 Nenhuma diferenca estatistica
2 G 1,75 0,9 0,001 2 0,8 0,000 Nenhuma diferenca estatistica
3 R 0,75 0,35 0,072 1 0,2 0,001 Nenhuma diferenca estatistica
4 B 0,5 0,05 0,040 0,65 0,15 0,029 Nenhuma diferenca estatistica
5 A 0,4 0 0,017 0,75 0 0,001 Nenhuma diferenca estatistica
6 S 1,45 0,1 0,000 1,55 0,75 0,000 Nenhuma diferenca estatistica
ANALISE
ACUSTICA
7 FO 205,44 207,28 0,840 134,08 160,21 0,001 Nenhuma diferenca estatistica
8 Shimmer 6,94 3,07 0,002 8,6 2,88 0,000 TVEMI®
9 Jitter 1,84 0,49 0,004 2,33 0,377 0,000 Silastico
10 TMF 2,55 6,45 0,000 2,6 6,85 0,000 Nenhuma diferenca estatistica
11 PHR 15,49 22,27 0,000 12,052 21,66 0,000 Nenhuma diferenca estatistica
12 NNE -4,46 -8,78 0,010 -3,018 -10,259 0,000 Nenhuma diferenca estatistica
EGG
13 FO 209,19 187,1 0,124 135,57 153,2 0,114 TVFMI®
14 Shimmer 8,94 3,23 0,002 9,19 1,76 0,000 TVFMI®
15 Jitter 1,89 0,61 0,001 2,016 0,48 0,000 Nenhuma diferenca estatistica
16 PHR 15,22 24,06 0,010 16,12 29,32 0,000 Nenhuma diferenca estatistica
17 NNE -12,29 -17,16 0,042 -13,63 -25,01 0,000 Nenhuma diferenca estatistica
18 cQ 67,34 66,08 0,725 70,33 96,67 0,390 Nenhuma diferenca estatistica
19 CQP 6,95 6,65 0,915 8,29 4.4 0,168 Nenhuma diferenca estatistica

Como em outros estudos,? também descobrimos que a
maioria dos casos de paralisia unilateral das pregas vocais
(25%) ocorreu devido a malignidades de cabeca e pescoco.
Em seguida estiveram os casos de trauma cirdrgico (12%).
Esses casos sao comparaveis a outros percentuais documen-
tados em outros estudos. Considera-se que pacientes com
malignidades constituam 25% do total de pacientes com pa-
ralisia unilateral das pregas vocais, ou seja, omesmo percen-
tual encontrado em nosso estudo. Estima-se que o trauma
nao cirtrgico contribua para 15% desses casos, que é quase
o mesmo percentual de nosso estudo, e acredita-se que as
causas inflamatdrias sejam responsaveis por 5% dos casos,
ao passo que, em nosso estudo, observamos que elas con-
tribuiram com 10% dos casos. Talvez isso aconteca devido a
maior quantidade de doencas infecciosas cronicas vistas no
contexto indiano. Em nosso estudo, 8% dos pacientes apre-
sentavam trauma nao cirdrgico. Nao identificamos qual-
quer causa em 45% dos pacientes, os quais foram rotulados
como idiopaticos; esse alto percentual também pode ser
devido a grande quantidade de doencas infecciosas (virais)
em nosso contexto.

O tempo médio de operacao foi de 85,05 minutos para
o implante de silastic® e 49,5 minutos para o TVFMI®. Em
um estudo, mencionou-se 65 minutos para o implante de
Silastic® e 55 minutos para o TVFMI®.7 J4 outros mencio-
naram que o TVFMI® levou menos tempo para ser inserido.
Ele tem a forma pré-moldada para que apenas sua parte
posterior precise ser ajustada. Considera-se que seja mais
facil implantar e fixar esse implante, reduzindo, assim, o
tempo de operacéo.>7 1% Levamos mais tempo em relacao a
outros estudos nos casos com implante de Silastic® porque
este foi moldado no momento da cirurgia. Manter o bloco de
Silastic® pré-moldado podera reduzir o tempo de cirurgia,
conforme visto em outros estudos. O TVFMI® é mais caro
que o implante de Silastic® e também exige uma ferramenta
especifica (alicate moldador) para sua insercao.

Foi observado melhora nas escalas de qualidade de vida,
como o IDV (indice de desvantagem da voz) em diversos es-
tudos.®? Também encontramos, em nosso estudo, uma me-
lhora pos-operatoria estatisticamente significativa do IDV
tanto nos casos com implante de Silastic® quanto nos com
TVFMI®. Nao foi encontrada diferenca estatisticamente sig-
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nificativa entre as melhoras nos indices dos dois implantes.
Diversos estudos consideraram a melhora no IDV um bom
indicador de recuperacéo da voz.'

A escala GRBAS é uma escala para avaliacao percepti-
va de voz bem conhecida.'? A voz dos pacientes melhorou
apos a operacao, porém ainda nao estava normal. A analise
perceptiva pela escala GRBAS mostrou uma melhora . A so-
prosidade, a astenia e a tensdo na voz reduziram, porém a
rugosidade persistiu apos o procedimento. A melhora na ru-
gosidade média dos pacientes com implante de Silastic® ndo
foi considerada significativa. Em geral, a qualidade da voz
melhorou com a cirurgia. Outros estudos’-?:10 também mos-
traram melhora semelhante nos indices perceptivos apds a
operacao, embora a voz ainda estivesse aspera e rouca.

A avaliacdo endoscopica do movimento das pregas vocais
é uma ferramenta importante.’3> Nos exames videolaringos-
copico e estroboscopico, encontrou-se a fenda glotica redu-
zida em todos os casos, exceto um, que foi submetido a tire-
oplastia tipo | com implante de Silastic®. Esse foi um caso de
paralisia idiopatica das pregas vocais. Durante a avaliacéo la-
ringoscopica por fibra ptica intraoperatéria, o fechamento da
glote foi considerado adequado, porém, no acompanhamen-
to, observou-se atrofia das pregas vocais e reaparecimento da
fenda glotica. Nao conseguimos observar o padrao das ondas
mucosas antes da cirurgia em nenhum dos casos; ja depois,
14 e 16 pacientes que foram submetidos, respectivamente, a
insercao de implante silastico® e TVFMI® apresentaram ondas
mucosas. Devido ao melhor fechamento da glote, os pacientes
tinham melhor qualidade de voz e também podiam tossir de
forma mais efetiva. O fechamento da fenda glética tem sido
reduzido em 93%-100% dos casos ap6s a tireoplastia tipo 1.7:10
Storck et al. declararam que o TVFMI® empurra a prega inteira
medialmente e, portanto, possui melhores resultados.

Na analise acustica e na eletroglotografia, o shimmer e
o jitter reduziram e o tempo maximo de fonacdo aumentou
substancialmente, permitindo aos pacientes falarem sem
quebra de voz. A PHR e a NNE também melhoraram, dimi-
nuindo a rouquidao. Houve melhora no quociente de conta-
to das pregas vocais, e sua perturbacao diminuiu. O resulta-
do geral foi a melhora na qualidade da voz, como também
demonstrado em varios outros estudos.”-8%10 Foi relatada
uma melhora no percentual de jitter e shimmer apos in-
sercao do TVFMI®, de 7,15 para 3,58 e de 27,8 para 13,69,
respectivamente.® Qutros estudos também verificaram me-
lhoras estatisticamente significativas no jitter e shimmer.

Nos exames objetivos, o TVFMI® gerou resultados melhores
que o implante de silastic® com relacdo aos seguintes para-
metros: shimmer (acUstico e EGG) e FO (EGG). Considerando
todos os parametros, o TVFMI® foi melhor que o implante de
silastic® apenas nesses trés. O melhor resultado do TVFMI®
nesses parametros seletivos pode ter ocorrido devido ao caso
com implante de Silastic®, que apresentou fechamento ina-
dequado da glote. A melhora da voz no IDV, na classificacao
perceptiva da voz de acordo com a escala GRBAS, na analise
aclstica e na eletroglotografia foi estatisticamente igual nos
dois tipos de implante. A medializacao das pregas vocais foi
adequada nos dois tipos de implante, e a fenda glética redu-
ziu adequadamente em ambos. O TVFMI® também demonstrou
um melhor resultado vocal em outros estudos e envolveu um
menor tempo de cirugia.”-8%10 Neste estudo, o resultado vo-
cal foi semelhante entre o TVFMI® e o implante de Silastic®,
exceto em alguns parametros objetivos mencionados acima. O
caso com implante de Silastic® com fechamento inadequado

da glote pode ter sido responsavel por um pequeno viés nos
parametros objetivos com relacdo ao TVFMI®.

Conclusao

Este estudo demonstrou que, em casos de paralisia unilateral
das pregas vocais, ha uma melhora subjetiva apos a tireoplas-
tia tipo | com implante de Silastic® ou TVFMI® (IDV e escala
GRBAS). A videolaringoscopia e a estroboscopia mostraram
uma reducao na fenda glotica em todos os casos, exceto um,
apos a cirurgia. O TVFMI® gerou resultados ligeiramente me-
lhores na analise objetiva da voz, porém devemos considerar
o impacto do caso com fenda glotica persistente apds a me-
dializacdo com implante de silastic. A tireoplastia® tipo | com
TVFMI® € mais rapida, porém mais cara.
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