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Resumo

Esta revis@o da literatura tem como objetivo fornecer uma visdo geral dos trabalhos publicados
sobre as diferentes geracdes de préteses vocais Provox desenvolvidas pela Atos Medical. Este
trabalho inclui os seguintes dispositivos: Protese vocal Provox®, prétese vocal Provox® 2, prétese
vocal Provox® Vega™ com Provox® Smarlnserter™, prétese vocal Provox® Activalve®, prétese vocal
Provox® NID e prétese vocal Provox® Vega™ XtraSeal™.

A pesquisa bibliogrdfica foi realizada no mecanismo de busca PubMed utilizando “prétese vocal” e
“Provox” como palavras-chave, abrangendo o periodo de 1990 a 2022. Os resultados da pesquisa
foram analisados em busca de publicacdes relevantes. Além disso, nosso proprio banco de dados
corporativo com publicagdes sobre esses dispositivos foi analisado em busca de publicagbes
relevantes.

Esta edi¢do foi atualizada com novas publicagdes entre janeiro de 2020 e margo de 2022. O
documento pode ser lido na integra ou em segoes independentes especificas de produtos ou topicos;
portanto, alguns artigos podem ser mencionados vdrias vezes.

1. Introducado

Durante uma laringectomia total, toda a laringe € removida. A traqueia é dobrada para a frente e
suturada a regidio anterior do pescoco, terminando em uma traqgueostomia. O restante da faringe é
fechado para restaurar o trato digestivo, conforme ilustrado na Figura 1.

Figura 1. Desenho esquemdtico da situagdo anatémica normal (esquerda) e da situagdo anatdmica
apos laringectomia total (direita).

Dependendo da extensado e localizacdo do tumor, uma resseccdo mais extensa
(faringolaringectomia ou faringolaringoesofagectomia) e reconstrucdo podem ser necessdrias. Os
trés principais métodos de reabilitacdo vocal disponiveis para o paciente laringectomizado sGo o uso
de uma laringe eletrénica (LE), a fala esofdgica (FE) e a fala traqueoesofagica (TE) com o uso de
uma protese vocal, conforme ilustrado na Figura 2.

As trés técnicas apresentam suas vantagens e desvantagens. A técnica ES é dificil de aprender, mas
tem baixo custo e ndo requer intervencgdo cirdrgica adicional. A fala EL é facil de aprender e ndo
requer procedimentos cirurgicos adicionais, mas apresenta grandes desvantagens devido ao som
mecdanico da voz produzida e ao custo do equipamento. A fala TE é o padrdo ouro para reabilitagéo
vocal apds laringectomia total e atualmente é o método mais utilizado nos paises desenvolvidos [1].
A fala TE é tecnicamente mais fdcil de aprender e apresenta qualidade vocal superior, mas o custo
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da prétese limita sua disponibilidade para pacientes de baixa renda e em paises em desenvolvimento
[2].

Figura 2. Desenhos esquematicos dos trés principais métodos de reabilitagdo vocal apds laringectomia
total: fala esofdgica (esquerda), fala com laringe eletrénica (centro) e fala traqueoesofdgica com
prétese vocal e trocador de calor e umidade com oclusao digital (direita).

Em 1973, a primeira protese vocal para reabilitagdo vocal apoés laringectomia total foi descrita em
um artigo em polonés por Mozolewski [3]. Desde entdo, muitos esforcos tém sido feitos nessa drea
de reabilitagGo. Em 1980, a primeira protese disponivel comercialmente foi introduzida por Singer e
Blom [4]. A primeira protese vocal permanente (Groningen) foi descrita em 1984 [5].

Em 1990, a primeira prétese vocal Provox®, fabricada pela Atos Medical, foi introduzida no mercado
[6, 7], sequida pela Provox®2 em 1997 [7], a Provox® ActiValve® com solucdo de problemas em
2003 [8], a Provox® NID™ ndo implantavel em 2005 [9], a Provox® Vega™ em 2009 [10] com
caracteristicas de fluxo de ar otimizadas e a Provox® Vega™ XtraSeal™ com um colar extra para
reduzir o vazamento ao redor da puncdo em 2014, veja a Figura 3 abaixo.
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Figura 3. Cronologia do desenvolvimento das diferentes préteses vocais Provox®

Atualmente, a protese vocal Provox® original e os instrumentos cirdrgicos originais Trocar e Protetor
de Faringe ndo sdo mais comercializados, sendo a prétese vocal Provox® Vega a mais vendida. A
linha de préteses vocais Provox® ¢ utilizada no mundo todo, veja a Tabela 1, que apresenta
informagdes em diversas publicagdes em vdrios idiomas.

Esta revis@o da literatura resume os materiais publicados sobre as proteses vocais Provox® e
concentra-se nas publicacdes que descrevem seu desempenho e caracteristicas de seguranca em
termos de taxas de sucesso (capacidade de se comunicar efetivamente), complicacdes, vida util do
dispositivo e qualidade da voz e da fala.

Embora a prétese vocal Provox® original tenha sido descontinuada e a prétese vocal Provox®2 seja
atualmente usada apenas em um pequeno numero de pacientes, a maioria dos resultados de
estudos clinicos com as proteses vocais Provox® e Provox®2 ainda sdo considerados relevantes,
uma vez que a protese vocal Provox® Vega é baseada nas proteses vocais Provox® e Provox®2.
Alguns estudos descrevem uma mistura de préteses Provox® ou de diferentes marcas de proteses
vocais; isso € mencionado no texto.

Tabela 1. Histérico dos dispositivos da série de préteses vocais Provox® (até 2022)

Dispositivo Ano de lancamento no mercado

1990
1997
2002 (15mm)

2003/2004

2004

2009/(2011/2013) (Sl & SI2)
2017/2018

2014

2017/2018

2011

2003

2002

2005 (17&20)

2009

1991
2002 (XL)
2021 (Escova Provox Curta e Longa)

1997
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1993
2009
1992
1993
2009
2014
2018

* Produtos ndo mais comercializados

1.1 Préteses vocais Provox® e evidéncias clinicas

A inovacdo e o desenvolvimento de proteses vocais da Atos Medical sdo respaldados por fortes
evidéncias médicas, como demonstrado pela quantidade de estudos clinicos e cientificos conduzidos
com as proteses vocais Provox® nos ultimos 30 anos. Entre 1990 e 2022, foram identificados um
total de 466 estudos in vivo/em humanos sobre proteses vocais. Destas, 235 publicacdes (50%)
mencionam proéteses vocais fabricadas pela Atos Medical [1, 2]. Para a lista de artigos e metodologia
de selecdo, veja o Apéndice 2.

- Atos Medical

- Blom-Singer
- Heimomed
- Qutros

Figura 4. Evidéncias clinicas sobre o uso de préteses vocais em pacientes laringectomizados por
fabricante, com base em 466 estudos in vivo publicados entre 1990 e 2022. Das 466 publicacdes, 233
(51%) mencionam proéteses vocais fabricadas pela Atos Medical, 127 (27%) pela Blom Singer, 0 (0%)
pela Heimomed e 104 (22%) ndo mencionam especificamente o fabricante da prétese vocal.
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2. Proteses Vocais Padrao

O portfélio padrdo de proéteses vocais Provox consiste em dispositivos implantaveis (Provox®
Vega™ e Provox® 2) e ndo implantdveis (Provox NiD). Inclui também um kit cirdrgico para a
criacdo de uma puncdo tragueoesofdgica (TE) com insercGo integrada de uma prétese vocal
Provox® Vega™ (Kit de Puncdo Provox Vega).

Como a proétese vocal Provox® original ndo esta mais disponivel no mercado, os dados clinicos
especificos do dispositivo, como vida Util e taxas de complicacdes, sGo fornecidos no Apéndice 1.

2.1 Conjunto de Puncdo Provox® Vega

O Conjunto de Puncdo Provox® Vega™ (PVPS), baseado na técnica de Seldinger, € um conjunto
descartdvel e estéril de instrumentos para puncdo traqueoesofdgica (PTE ou TEP) primdria e
secundaria e inserc@o imediata de protese vocal. O conjunto consiste em uma agulha de pungdo
curva para criar a PTE, um fio-guia e um dilatador com uma prétese vocal Provox® Vega™ pré-
montada para a dilatacdo da PTE e a introducdo da protese vocal Provox® Vega™. O conjunto
também contém um protetor de faringe, para ser usado apenas na PTE primdria durante a TLE.
Para pungdes secunddrias, devem ser utilizados métodos tradicionais de prote¢Go da faringe, como
um esofagoscopio rigido.

Ap0s estabelecer uma protegdo adequada da faringe, a agulha de puncdo € usada para criar a
puncdo TE. Em seguida, o fio-guia é inserido através da agulha de puncdo, a agulha de puncéo e o
protetor de faringe sdo removidos, deixando o fio-guia no local. Entéo, o dilatador é conectado ao
fio-guia e usado para dilatar a puncdo TE, seguido da colocac@o da prétese vocal Provox® Vega™. O
sistema PVPS estd disponivel com préteses vocais Provox® Vega™ de 17 Fr, 20 Fr e 22,5 Fr.

Figura 5. Conjunto de Puncdo Provox® Vega™ (PVPS).
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Hilgers et al. [10] descrevem os resultados de um estudo clinico prospectivo multicéntrico de
viabilidade que investigou o PVPS, realizado em 4 paises e 5 instituicdes. A publicacdo descreve as
diversas investiga¢des conduzidas durante o desenvolvimento do PVPS, incluindo os resultados
obtidos com o projeto final do dispositivo em 27 pacientes (20 pun¢des primdrias e 7 puncdes
secunddrias). Todos os procedimentos foram bem-sucedidos; em 89% (24/27) dos procedimentos,
ndo foram necessdrios instrumentos adicionais para posicionar a prétese vocal, nos 3 procedimentos
restantes, foram necessdrias pincas hemostdticas para tracionar o flange traqueal da prétese vocal
e posiciond-la. Os cirurgides participantes avaliaram a apreciacdo, a facilidade de uso, o tempo de
operacdo e 0s riscos cirurgicos estimados com o uso do PVPS como melhores em comparag@o com
o uso das ferramentas cirurgicas Provox tradicionais.

O PVPS também foi avaliado por Lorenz et al. em 21 pacientes [11]. O tempo cirdrgico médio foi de
83,5 segundos para a insercdo primdria da protese vocal e de 212,57 segundos em procedimentos
secunddrios. A protese pode ser inserida sem complicacdes em 19 pacientes, enquanto uma proétese
mais longa precisou ser selecionada intraoperatoriamente em dois pacientes devido a uma parede
membranosa espessa. NGo foram observadas complicagdes graves. Os autores concluem que o
PVPS provou ser um auxilio seguro na insercdo de préteses vocais, que é significativamente mais
facil de usar do que outros sistemas e que o trauma tecidual &€ minimo.

Em uma revis@o retrospectiva de prontudrios realizada por Fukushima et al. 2017 [12], foram
analisadas as inser¢des secunddrias de proteses vocais implantdveis (Provox2 e Provox Vega) apos
faringolaringectomia total (FLT) com reconstrugdo jejunal livre. Um resultado satisfatorio de
comunicacGo com a insercdo do Provox foi relatado em 78,4% dos pacientes (102/130). Os
resultados de comunicagdo foram semelhantes independentemente do local de insergdo (46
pacientes com inserco jejunal, 84 com insercdo esofdgica). A taxa de complicagdes para os
dispositivos Provox foi significativamente menor do que a observada em estudos anteriores. Quando
o conjunto de punc¢do Provox Vega foi utilizado, a taxa de complicagdes foi de zero.

Robinson et al. 2017 [13] conduziram um estudo prospectivo, comparando a colocagdo
intraoperatoria de protese vocal com a insercdo tardia de protese vocal. A vida Uutil da protese vocal
colocada inicialmente durante a cirurgia foi de 159,7 dias, em comparagdo com 24,5 dias para a
insercdo tardia. A colocagdo intraoperatoria com o Provox Vega também foi associada a
vocalizacdo mais precoce (13,2 vs. 17,6 dias), menos alteracdes devido ao redimensionamento (8%
vs. 80%), internagdes hospitalares reduzidas (17,2 vs. 24,5 dias) e economia de custos. Os autores
concluem que beneficios clinicos e para o paciente superiores estdo associados a colocagdo
intraoperatoria de protese vocal com o conjunto de puncdo Provox Vega.

Ricci et al. 2018 [14] utilizaram o conjunto de pungGo Provox Vega para colocagdo retrograda de
protese vocal durante a TEP secunddria em 15 pacientes. Todas as proteses foram colocadas com
sucesso e imediatamente. Uma boa restauracdo da voz e uma voz compreensivel foram mantidas
para todos os pacientes apds 2 meses. Os autores concluiram que a TEP secunddria é segura e
eficaz com o conjunto de pung@o Provox Vega.
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2.2 A prétese vocal Provox® Vega™

A protese vocal Provox® Vega™ é a terceira geracdo da prétese vocal Provox® e foi langada em
2009. A prétese vocal Provox® Vega™ possui caracteristicas e funcionalidades semelhantes a
protese vocal Provox®2. A carcaca e a vdlvula sdo moldadas em borracha de silicone e a sede da
vdlvula é feita de fluoropldstico. Ao contrdrio da Provox®2, elas ndo sdo moldadas em uma unica
peca. A vdlvula é moldada separadamente e colocada dentro da sede da vdlvula de fluoropldstico
resistente a candida. A sede da vdlvula é angulada e encaixada na haste. O lumen interno da protese
vocal Provox® Vega™ é maior, enquanto o dilmetro externo permaneceu o0 mesmo. As préteses
vocais Provox® Vega™ sdo projetadas para apresentarem boas caracteristicas de fluxo de ar. Os
flanges sdo ligeiramente mais finos e maiores. O flange traqueal é oval, projetado para melhor se
gjustar a anatomia da traqueia. A tira de seguranca é fixada como na Provox® para eliminar a
interacdo com a mucosa tragueal. Ao contrdrio da Provox®2, o profissional ndo precisa dobrar o
flange esofdgica. O flange é dobrado automaticamente quando a protese € pré-carregada. A
Provox® Vega™ esta disponivel em 3 didmetros externos diferentes, correspondentes aos da
Provox®2 (22,5 Fr) e da Provox® NID™ (17 Fr e 20 Fr). A colocacdo inicial durante a cirurgia é a
mesma da Provox®, utilizando o Conjunto de Puncéo Provox Vega. Para mais informacdes sobre o
conjunto de puncdo, consulte a Figura 6.

A protese vocal Provox® Vega™ vem pré-carregada dentro do Sistema de Insercéo Provox®,
consulte a Figura 5. Ela também vem com uma escova Provox® para limpeza.

Vida util do dispositivo, taxas de sucesso e complicagdes

Os primeiros resultados desta protese foram publicados por Hilgers et al. [15] em um estudo
prospectivo de viabilidade de curto prazo (2/3 semanas), Fase I. Nenhuma complicacdo foi
observada durante o periodo de observacdo e a prétese apresentou boa viabilidade. Observou-se
que a fala era melhor e o esforco para falar menor com proteses de didmetro maior.
Posteriormente, Hilgers et al. [16] concluiram um estudo de fase Il em duas coortes (uma para
Provox® Vega™ 20 Fr e outra para Provox® Vega™ 22,5 Fr). Cada uma incluiu dados de 25 trocas
de prétese. A média ndo estava disponivel para a Provox® Vega™ 22,5 Fr, pois alguns dispositivos
ainda estavam in situ. Os resultados indicaram que a vida util do dispositivo Provox® Vega™ é
compardvel a do Provox®2. A mediana da vida util do dispositivo Provox® Vega™ 22,5 Fr foi de 74
dias e a mediana da vida Util do dispositivo Provox® Vega™ 20 Fr foi de 93 dias (média de 111 dias).
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Hancock et al. [17] e Ward et al. [18] conduziram um estudo prospectivo randomizado cruzado com
31 pacientes, comparando duas proteses vocais implantdveis: a Provox® Vega™ e a Blom-Singer
Classic Indwelling. Hancock et al. [17] relataram a preferéncia do paciente e aspectos clinicos. Os
resultados mostraram que a maioria dos pacientes preferiu a Provox® Vega™ ao dispositivo
comparador (Blom-Singer Classic Indwelling). Os pacientes relataram melhor voz e fala em geral
com a Provox® Vega™ (72% Provox® Vega™, 14% Blom-Singer), particularmente em relacdo a
maior clareza da fala, fluéncia, volume e menor esforco para falar. Além disso, os pacientes
relataram preferéncia pela Provox® Vega™ em termos de limpeza e manutencdo. Ward et al. [18]
relataram a percepcdo da qualidade vocal tanto por parte dos médicos quanto dos pacientes. Os
resultados mostraram que tanto os pacientes quanto os médicos perceberam a voz como melhor
com o Provox® Vega™ em comparacdo com o dispositivo de referéncia (Blom-Singer Classic
Indwelling). Os julgamentos perceptivos dos médicos classificaram a fala com o Provox® Vega™
como menos tensa, mais fdcil de entender, menos esforcada e, no geral, melhor.

Lorenz e Maier [19] conduziram um estudo prospectivo no qual 19 usudrios de protese vocal
Provox® foram equipados com um Provox® Vega™. Os pacientes responderam a questiondrios
estruturados sobre a avaliagdo subjetiva da qualidade vocal, tempos de fonacdo e amplitudes
dinGmicas. Os pacientes foram questionados sobre sua opinido a respeito do procedimento de
substituicdo. Os médicos foram solicitados a avaliar a facilidade de uso do novo dispositivo de
insercdo. Os pacientes relataram que o Provox® Vega™ era superior ao seu Provox®2 anterior em
termos de qualidade vocal, intensidade e modulacéo de tom. O tempo médio maximo de fonagGo
melhorou de 11,3 (DP+9,3) para 15,3 (DP+9,7) e a faixa dindmica de intensidade aumentou em 4,7
dB. A vida util da nova prétese Provox® Vega™ foi de 87,8 dias (DP+45,8; mediana de 88), inferior a
vida util das duas proteses vocais Provox®2 anteriores (141,1 dias (DP+91,2; mediana de 140) e
135,9 dias (DP+70,1; mediana de 110), respectivamente). No entanto, 0s autores indicam que esses
numeros podem ser enviesados pela selecdo de pacientes (ou seja, pacientes que vieram para uma
substituicdo durante o periodo do estudo podem ter super-representado pacientes com vidas Uteis
curtas do dispositivo) e pela duragdo do estudo (ou seja, o periodo de estudo de 9 meses foi muito
curto para a observac@o de vidas Uteis mais longas do dispositivo).

Em uma apresentacdo em poster, Schdfer et al. [20] compararam a vida Util do dispositivo Provox®
Vega™ com o Provox®2 em 40 pacientes e ndo encontraram diferengas estatisticas entre a vida util
desses dois tipos de préteses vocais nesses pacientes. Os autores concluiram que a Provox® Vega™
€ uma protese vocal segura e confidvel e, para esses pardmetros, equivalente a Provox®2.

Em um estudo de acompanhamento, Hancock et al. monitoraram 23 pacientes quanto a vida util do
dispositivo e aos motivos para a substituicdo da Provox® Vega™. Os dados iniciais sobre a vida util do
dispositivo revelaram que 67% tinham dispositivos funcionando aos 3 meses, 52% aos 6 meses e
29% aos 12 meses. A vida util média do dispositivo foi de 207 dias (mediana de 222) [21].

Em um estudo prospectivo néo randomizado, Kress et al. 2014 [22] compararam a vida util de
proteses vocais implantdveis mais recentes, Provox® Vega™ e Blom-Singer Dual Valve, com a vida
util de dispositivos padrdo bem conhecidos (Provox® 2, Blom-Singer Classic). A vida util média geral
foi de 108 dias, com mediana de 74 dias. A protese com o maior tempo de permanéncia foi a
Provox® ActiValve® (mediana de 291 dias). A Provox® Vega™ apresentou maior vida Util em
comparacdo com a Provox®2 (mediana de 92 dias vs. 66 dias; p = 0,006) e com a Blom-Singer
Classic (mediana de 92 dias vs. 69 dias; p = 0,004). Ndo houve diferenca significativa entre a vida util
da Blom-Singer Classic e a da Provox®2 (p = 0,604), da Blom-Singer Dual Valve e a da Provox®2 (p
=0,233) e e a da Provox® Vega™. Os autores concluiram que a vida util dos dispositivos Provox®
Vega™ e Provox® ActiValve® foi melhor do que a do Provox®2 e do Blom-Singer Classic. Novas
proteses vocais, com pressdo de abertura da vdlvula definida (Provox® Vega™, Provox® ActiValve®,
Blom-Singer Dual Valve), apresentaram vida util mais longa do que as proteses sem pressdo de
abertura definida (Blom-Singer Classic e Provox®2).
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Thylur et al. 2016 [23] realizaram um estudo retrospectivo com 21 pacientes e 181 substituicbes de
dispositivos, comparando a vida util dos dispositivos Provox®2 e Provox® Vega™. A vida util média do
dispositivo Provox®2 foi de 115,6 dias (mediana de 110 dias) e de 65,1 dias (mediana de 80 dias) para
o Provox® Vega™.

Em um estudo prospectivo cruzado multicéntrico realizado por Serra et al. (2017) [24], as proteses
Provox 2 e Provox® Vega™ foram avaliadas em termos de vida util e resultados vocais. Os pacientes
incluidos foram categorizados e divididos em quatro grupos com base na idade, radioterapia pos-
operatoria e doenca do refluxo gastroesofdgico. Em trés dos quatro grupos de pacientes (“normais”,
“radiotratados” e “idosos”), a vida util média da protese registrada foi significativamente melhor para
a Provox® Vega™ em comparacdo com a Provox 2. No geral, a vida util média foi de 146 dias para a
Provox 2 e 182 dias para a Provox® Vega™ (P=0,046). Os dados perceptivos vocais mostraram uma
melhor classificacdo em todos os pard@metros para as amostras da Provox® Vega™. Os autores
concluiram que o Provox® Vega™ apresenta uma vida util mais longa e melhores pardmetros
perceptivos de voz em comparac@o com o Provox 2.

Em um estudo observacional retrospectivo de Lewin et al. 2017 [25], a vida util das proteses vocais
foi reexaminada. No total, 3648 proteses vocais (PV) foram implantadas em 390 pacientes entre
julho de 2003 e dezembro de 2013. Em 69,4% dos casos, a protese vocal foi substituida devido a
vazamento. A mediana (intervalo) da vida util foi de 61 (1-816) dias para todas as proteses. As PVs
permanentes apresentaram uma vida util significativamente maior do que as ndo implantdvels (70
dias vs. 38 dias). A VP com maior vida util foi a Provox® ActiValve®, com mediana de 161 dias,
enquanto a Provox® Vega apresentou mediana de vida util de 45 (3-138) dias. Nem a radioterapia
nem a extensdo da cirurgia tiveram impacto significativo na vida util do dispositivo.

Mayo-Ydarez et al. [26] ndo encontraram diferengas significativas em termos de vida util entre a
Provox® Vega e a Provox®2 em seu estudo caso-cruzado publicado em 2018. O estudo envolveu
dados de 34 pacientes laringectomizados que foram analisados retrospectivamente. O critério de
selec@o dos pacientes foi ter no minimo trés substituicdes com cada tipo de protese. Ambas as
proteses apresentaram mediana de vida util de 74 dias. Os autores concluiram que estudos
prospectivos randomizados com tamanhos de amostra adequados sdo necessdrios para oferecer
resultados mais robustos e confidveis.

Em um estudo de coorte retrospectivo de Petersen et al. 2019 [27], foram publicados os resultados
de longo prazo da vida util do dispositivo das proteses vocais Provox®. Os dados dos prontudrios
meédicos foram coletados ao longo de um periodo de 13 anos (jan. 2000 - dez. 2012) para um total
de 232 pacientes. A mediana geral da vida util do dispositivo das proteses vocais padrdo utilizadas
no periodo do estudo (ou seja, as proteses Provox®2 (n=1664) e Vega (n=1136)) ndo apresentou
diferenca significativa: Provox®2 (mediana de 63 dias, IC 95% 61-68) e Vega (mediana de 66 dias, IC
95% 63-71).

Em um estudo prospectivo caso-cruzado, Mayo-Yanez et al. 2020 [28] compararam a vida util dos
dispositivos Provox® Vega™ e Provox® Vega™ XtraSeal. O estudo incluiu 20 pacientes
laringectomizados (85% homens e 15% mulheres) com vazamento periprotético que receberam um
Provox® Vega™ XtraSeal. Um total de 230 proéteses foram avaliadas, 206 (88,4%) Provox® Vega™ e
24 (10,3%) Provox® Vega™ XtraSeal, com um total de 218 substituicdes. Cada paciente teve uma
meédia de 15,15 + 9,06 trocas de protese. Para ambos os modelos, o motivo mais frequente para
substituicdo foi 0 vazamento endoprotético (=146, 63%). Ndo houve diferenca no motivo da
substituicdo da protese ventral entre o tipo de prétese (p = 0,181) ou o tratamento adjuvante com
radioterapia (p = 0,144). A vida util média do Provox® Vega™ foi de 104 + 7 dias, com mediana de
67 dias, e de 177 + 26 dias, com mediana de 175 dias para o Provox® XtraSeal (p = 0,012). O
tratamento complementar com radioterapia demonstrou menor sobrevida do dispositivo no grupo
ndo tratado (p = 0,007), com mediana de vida util do dispositivo de 63 dias versus 84 dias para
pacientes tratados.
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Em um estudo sobre fatores que afetam a vida Gtil do dispositivo, dados de 328 usudrios do Provox®
Vega™ foram coletados e analisados retrospectivamente. A mediana de vida Util das préteses em
pacientes com mais de 65 anos foi de 182 dias, versus 146 dias para pacientes com menos de 65
anos. A irradiacdo do pescoco foi associada a uma maior vida util do dispositivo, de 161 dias, em
comparagdo com 126 dias para pacientes sem irradiagdo prévia do pescoco. O uso de HMEs
também foi associado a um aumento significativo na vida util do dispositivo.

2.3 A prétese vocal Provox®2

A protese vocal Provox®2 é a sucessora da protese Provox®, sendo a principal diferenca o método
de colocacdo da protese. Enquanto a Provox® original era colocada de forma retrograda pela
cavidade oral, a protese Provox®2 é colocada de forma anterdgrada pela traqueostomia. Para
permitir a colocacdo anterdgrada, os flanges da Provox®2 sao mais flexiveis do que as da protese
Provox® original. Apds a introducdo da prétese vocal Provox® Vega™, a prétese vocal Provox®2 foi
sucessivamente descontinuada na maioria dos paises e é raramente utilizada. O didmetro externo é
de 22,5 French e a protese esta disponivel nos comprimentos de 4,5, 6, 8, 10, 12,5 e 15 mm, veja a
Figura 7.

) -

Figura 7 Imagem da prétese vocal Provox®2.

Vida util do dispositivo, taxas de sucesso e complicagoes

Em 1997, a protese vocal Provox®2 foi lancada no mercado e os primeiros resultados clinicos em 44
pacientes foram descritos por Hilgers et al. [7]. A substituicdo anterdgrada foi considerada um
grande beneficio pelos pacientes: 91% ndo acharam a protese desconfortdvel e 9% a acharam
ligeiramente desconfortavel. Isso representou uma grande melhoria, visto que 30% dos pacientes
consideraram a substituicdo retrograda “bastante desconfortdvel”, enquanto 30% a consideraram
“ligeiramente desconfortavel” e apenas 40% a consideraram “sem desconforto”. 18% dos pacientes
admitiram que adiaram a substituicGo de uma protese com vazamento porgue a consideravam
desconfortdvel, em média cerca de 3 semanas. A forca de extragdo foi em média de 7,9 N.
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Koscielny e Brduer [29] compararam os sistemas de substituicdo Provox® e Provox®2 em 45
pacientes laringectomizados. Um total de 177 procedimentos de troca foram realizados, 69 com o
sistema retrogrado Provox® e 108 com o sistema anterdgrado Provox®2. A prétese Provox® pode
ser trocada sem problemas em 68% dos casos e a Provox®2 em 94% dos casos. Em média, a vida
util das proteses foi de 6 meses e ndo houve diferenca na durabilidade entre a Provox® e a
Provox®2. Entrevistas com pacientes revelaram que a maioria preferia o procedimento de troca da
Provox®2.

Graville et al., que descreveram os resultados tanto da prétese Provox®2 quanto da protese
permanente Blom-Singer, descobriram que o vazamento através do dispositivo secunddrio a
colonizacdo por leveduras ocorreu com frequéncia igual nas proteses Blom-Singer e Provox®2 [30].

Em uma avaliac@o prospectiva multi-institucional da prétese vocal Provox®2 em quatro instituicoes,
239 pacientes laringectomizados consecutivos receberam uma prétese vocal Provox®2 [31]. Os
resultados deste estudo mostraram que a inserc@o anterdgrada foi sempre bem-sucedida, 97,1%
dos médicos preferiram o método anterégrado e 93,7% dos pacientes também. A vida util da
prétese vocal Provox®2 foi menor do que a da Provox® (mediana de 104 dias versus 125,5 dias,
respectivamente), mas essa diferenga ndo foi estatisticamente significativa. Os autores explicam que
essa diferenca provavelmente se deve a uma demora por parte do paciente: o tempo médio de
espera relatado pelo paciente para a substituicdo de uma protese Provox® com vazamento foi de
18,9 dias, em média.

Em um grande estudo retrospectivo (nov. 1988 a maio 1999, 318 pacientes, 2700 substituicdes de
proteses) das proteses vocais Provox® e Provox®2, 95% dos pacientes foram usudrios bem-
sucedidos a longo prazo, dos quais 88% apresentaram qualidade vocal de regular a excelente [32].
Este estudo também mostrou que a vida util da prétese Provox®2 foi menor do que a da Provox®
(mediana de 120 versus 92 dias). A primeira protese, colocada no momento da cirurgia, durou
significativamente mais tempo do que as proteses subsequentes. Fatores clinicos significativos para o
aumento da vida util do dispositivo foram a auséncia de radioterapia e idade superior a 70 anos. A
maioria das proéteses foi substituida devido a vazamento pelo dispositivo (73%). As complicagcdes
foram vazamento ao redor da protese (13% das substituicoes; em 10% resolvido com reducdo do
tamanho e em 3% exigindo tratamentos adicionais, como reduc@o tempordria da fistula) e
hipertrofia/infeccGo da puncdo (7% das substituicoes).

Balle et al. [33] relatam 10 anos de experiéncia com proéteses vocais em um total de 88 pacientes.
Durante os dois primeiros anos, foram utilizadas préteses Blom-Singer Duckbill ndo implantavels e,
nos anos seguintes, as proteses Provox® e Provox®2 (os autores relatam que preferiram a protese
Provox® devido a sua baixa press@o de abertura, facilidade de manuseio higiénico, boa tolerdncia
pelo paciente e longa vida util). A vida util média da prétese Provox® foi de 3,1 meses e a da
Provox®2, de 2,3 meses. Os autores suspeitam que a menor vida Util da Provox®2 em seu estudo
possa estar relacionada a insercdo inadequada. As complicacdes observadas foram tecido de
granulacdo (em 14 pacientes) e infeccGo (em 5 pacientes).

Lequeux et al. [34] também descobriram que a vida util do dispositivo Provox® (N=24) era maior do
que a do Provox®2 (N=128) (mediana de 303 dias versus mediana de 144 dias).
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Ahmad et al. [35] relatam os resultados de um estudo retrospectivo com 100 pacientes ao longo de
um periodo de 10 anos (1989-1999). Eles comecaram com vdlvulas Blom-Singer néo implantdveis e
as converteram para Provox® quando este se tornou disponivel. A maioria dos pacientes foi
convertida a seu proprio pedido devido a melhoria na qualidade da voz e a facilidade de
manutencdo. Quando o Provox®2 se tornou disponivel, os pacientes foram convertidos para o
Provox®2 devido a uma marcada preferéncia dos pacientes pela facilidade e conveniéncia durante a
troca da vdlvula. Oitenta e dois por cento dos pacientes alcangaram uma fala de média a boa.

Um estudo retrospectivo alemdo com 58 pacientes laringectomizados tratados ao longo de um
periodo de 6 anos (1993-1999) analisou a vida util de um total de 378 proteses (136 Provox®, 78
Provox®2, 172 Blom-Singer) [36]. A vida util média foi de 244 dias para a Provox®, 96 dias para a
Provox®2 e 107 dias para a Blom-Singer. A vida Util da Provox® foi significativamente maior do que
a das outras, mas os autores afirmam que, como sdo mais dificeis de manusear, ndo séo
consideradas para uso rotineiro. A vida util da Provox®2 e da Blom-Singer ndo foi significativamente
diferente.

Hotz et al. [37] descrevem os resultados de um estudo retrospectivo realizado ao longo de um
periodo de 6 anos (1992-1998) em 82 pacientes. Foram utilizados tanto o Provox® (inicialmente)
quanto o Provox®2. Eles dividem o acompanhamento pds-operatorio em 3 fases: [) 0-9 meses, Il) 10-
30 meses e lll) 31-72 meses, e determinam o sucesso com base na escala HRS (qualidade, uso e
cuidado; 12-15 pontos sG@o considerados um sucesso). Na fase |, a vida util do dispositivo foi maior
nos usudrios bem-sucedidos (4,2 meses versus 3,9 meses) e, na fase Il, ocorreu 0 oposto: 0s usudrios
malsucedidos apresentaram maior vida util do dispositivo. As complicacdes foram raras: aspiracGo
(N=1), ingestdo (N=2), pneumonia aspirativa devido a vazamento periprotético (N=3), infeccdo
periestomal (N=4) e granulacdo (N=2). O vazamento periprotético foi observado com mais
frequéncia na protese Provox® antiga. Em 14 pacientes, a fistula fechou espontaneamente; 6 desses
pacientes ndo usavam a protese.

Fajdiga et al. [38] relatam dois grupos diferentes de falantes: falantes esofdgicos (n=35) e falantes
traqueoesofagicos (n=32) que participaram de terapia fonoaudiolégica entre 1998 e 2002. Os
falantes traqueoesofdgicos usavam proteses vocais Provox® e Provox®2 e inicialmente também
usavam outro tipo de protese (ndo especificado qual). Os resultados para todas as proteses foram
agrupados (incluindo o tipo de protese inicialmente utilizado, de origem desconhecida). A vida util
média do dispositivo foi de 5,5 meses. As complicacdes foram inflamacdo (12 eventos em 5
pacientes), vazamento ao redor da préotese com necessidade de substituicdo (19 eventos em 7
pacientes), vazamento através da protese (falha da valvula) com necessidade de substituicGo da
protese (32 eventos em 14 pacientes), vazamento através da proétese (colonizacdo por leveduras,
aumento da resisténcia) (160 eventos em 32 pacientes) e aspiracdo da protese (4 eventos em 4
pacientes).

Trussart et al. [39] estudaram retrospectivamente os resultados do acompanhamento a longo prazo
(3 a 16 anos) em 35 pacientes que utilizaram 178 proteses. A vida util média foi de 165,5 dias para a
Provox® (N=93), 143,5 dias para a Blom-Singer (N=73), 135 dias para a Groningen (N=5) e 195 dias
para a VoiceMaster (N=7). As complicagdes foram agrupadas para todas as proteses e consistiram
em 12 casos de vazamento periprotético (6,74%) tratados com injec@o de coldageno (11) e silicone
na extremidade traqueal da protese (1), 31 granulomas (17,4%) tratados com evaporacdo a laser de
CO2 (25) ou cauterizacdo com nitrato de prata (8), 3 estenoses parciais do trajeto da puncdo (1,6%)
tratadas com laser de CO2 sob anestesia geral e uma prétese removida temporariamente (0,5%).

Makitie et al. [40] relatam uma revisdo retrospectiva dos registros de 95 laringectomias realizadas ao
longo de um periodo de 10 anos. Eles realizaram reabilitacdo vocal utilizando uma prétese vocal
Provox® ou Provox®2. A vida Util média do dispositivo foi de 10 meses. A taxa de complicacdes foi
baixa; os autores enfatizam a importancia de uma abordagem multidisciplinar. As complicacdes
foram (% do numero total de substituicdes): vazamento através da protese 51,8%, obstrucdo da
protese 14,2%, tamanho inadequado da prétese 12,4%, tecido de granulacdo na fistula 9,2%,
vazamento ao redor da protese 7,3%, puncdo muito alta ou baixa 4,1%, extrusdo da protese 0,5%,
estenose da traqueostomia 0,5%. 78% dos pacientes apresentaram qualidade vocal de média a boa.
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A vida util do dispositivo geralmente varia de pais para pais. Acredita-se que isso seja causado por
diferencas alimentares, embora diferencas econébmicas/de reembolso de saide também possam
desempenhar um papel. Um estudo na Turquig, incluindo 50 pacientes usando 62 préteses vocais,
encontrou uma vida util média do dispositivo de 24 meses [41]. Morshed et al. [42] (artigo em
polonés) apresentam os resultados de 2 anos de uso da prétese vocal Provox®2 em 21 pacientes.
Em 7 pacientes, o dispositivo foi substituido e a vida util relacionada ao dispositivo foi de 216 dias em
média. Em pacientes ndo irradiados, a média foi de 215 dias e em pacientes irradiados, foi de 150
dias.

Lam et al. [43] relatam 60 pacientes operados entre 1998 e 2004. Um total de 203 proteses foram
utilizadas (192 Provox®, 7 Blom-Singer Indwelling, 3 Blom-Singer Duckbill, 1 VoiceMaster). A
mediana da vida util das proteses implantaveis foi de 8,2 meses. A vida Util das proteses foi maior em
pacientes com menos de 60 anos (9,2 meses) do que naqueles com mais de 60 anos (6,5 meses). As
préteses foram implantadas no momento da cirurgia. A vida Util da primeira prétese vocal foi maior
do que a das subsequentes (9,6 meses). As complicacdes foram agrupadas para todos os tipos de
proteses utilizadas e foram: vazamento persistente da fistula traqueoesofdgica em 3 pacientes,
trocas frequentes de vdlvulas em um paciente, extrusdo da proétese levando ao fechamento
espontdneo da fistula em 2 pacientes e recorréncia do tumor parastomal levando @ remocdo da
protese em 2 pacientes.

Calder et al. [44] estudaram retrospectivamente a taxa de complicacoes, internacoes hospitalares e
necessidade de cirurgia adicional em pacientes com proteses vocais (Provox®, Provox®2, Blom-
Singer) em 99 pacientes submetidos a laringectomia total durante um periodo de 10 anos (1993-
2002). A taxa geral de complicacdes foi de 45%, sendo a formacdo de tecido de granulacdo ao
redor da protese a complicagGo mais comum (20%). Isso foi tratado com cauterizagdo com nitrato
de prata ou remocdo tempordria da prétese e insercdo de um cateter de pequeno diGmetro. No
entanto, os autores afirmam que os dados para o seu estudo estavam incompletos, a data da troca
da vdlvula, o tipo de vdlvula utilizada e os motivos da troca muitas vezes ndo foram registrados.

Elving et al. [45] investigaram a influéncia da radioterapia na vida util das proteses vocais Provox®2 e
Groningen Low Resistance. Todos os pacientes receberam inicialmente uma proétese vocal
Groningen LR e as proteses subsequentes foram Provox®2 ou Groningen (e um pegueno nimero de
Provox® que foi excluido de andlises posteriores). A vida util média da primeira prétese de Groningen
usada imediatamente apos a cirurgia foi de 180 dias e, das subsequentes, a média foi de 137 dias. A
vida util média da prétese Provox®2 foi de 90 dias. A diferenca na vida til entre as proteses
Provox®2 e Groningen ndo foi estatisticamente significativa. O estudo identificou uma associacdo
entre a radiacdo no local do tumor primdrio com uma dose igual ou superior a 60 Gy e a vida util
limitada das proteses vocais.

Ozkul et al. [46] relatam a inteligibilidade e a vida Util de proteses vocais (204 Provox®2, 17 Blom-
Singer, 5 Groningen, 5 Turvox) ao longo de um periodo de 10 anos. A inteligibilidade foi investigada
usando palavras monossildbicas e dissilabas. A inteligibilidade com a protese Provox®2 foi de 72%
para palavras monossildbicas e 92% para palavras dissildbicas; as porcentagens para Blom-Singer
foram de 53% e 77%, para Groningen de 52% e 75% e para Turvox de 67% e 87%. A vida util
meédia do dispositivo foi de 18 meses para o Provox e de 5 meses para os demais. Todos 0s
pacientes estavam em um regime didrio de ingestdo de iogurte turco e kefir, 0 que os autores
acreditam ter contribuido para a baixa incidéncia de colonizacdo fungica. As complicagdes relatadas
se limitam a granulagdes, aspiracdo/extrusdo e crescimento excessivo da mucosa esofdgica, mas
ndo sdo fornecidos numeros exatos.
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Bilewicz et al. [47] relataram que 39 pacientes com prétese traqueoesofdgica usando uma protese
vocal Provox®2 conseguiram aprender a falar traqueoesofdgico. A vida util média do dispositivo foi
de 295 dias. A causa mais comum de substituicdo foi vazamento associado a infec¢do por micose
(Candida) em 26 casos. As complicacdes foram infecgdo da fistula durante a radioterapia (n=7) e
alargamento da fistula (n=4).

Boscolo-Rizzo et al. [48] relataram retrospectivamente os resultados da restauragdo da voz em 75
pacientes com TEP primdria e 18 com TEP secunddria. Os pacientes foram reabilitados com
proteses Blom-Singer permanentes até setembro de 2001 e, posteriormente, com proteses
Provox®2. A taxa de sucesso geral, de acordo com a escala HRS, foi de 81,7%. NGo houve diferenca
significativa na taxa de sucesso entre a puncdo primdria e a secunddria, nem nas complicacdes
cirdrgicas entre os dois procedimentos.

Ramalingam et al. [49] compararam prospectivamente a protese vocal Provox®2 com a protese
vocal de baixa pressdo Blom-Singer em relagGo a voz, complicacdes e vida util do dispositivo. Vinte
pacientes receberam a prétese Blom-Singer e 21 receberam a Provox®2. A avaliagdo da qualidade
da fala revelou uma melhor qualidade de producdo vocal com a protese Provox®2. A adesdo do
paciente @ manutencdo da vdlvula foi melhor com a Provox®2. Problemas relacionados a protese,
como formacgdo de granuloma, vazamento, crescimento de candida sobre as vdlvulas e deterioracGo
da prétese, foram significativamente menores nos pacientes que receberam a vdlvula Provox®. O
deslocamento da protese com fechamento do tragjeto, a formacdo persistente de fistula e a criagcdo
de falso trajeto durante a reinsergdo da protese foram problemas encontrados apenas com a
protese Blom-Singer. A vida util média da protese de baixa pressdo Blom-Singer foi de 3 meses e a
da Provox®2 foi de 15 meses.

Boscolo-Rizzo et al. [50] descobriram que a vida util da protese é significativamente influenciada pela
radioterapia e pela doenca do refluxo gastroesofdgico (GERD). A vida util média in situ do dispositivo
foi de 163,3 dias em pacientes irradiados e de 202,9 dias em pacientes ndo irradiados. A vida util
meédia in situ do dispositivo foi de 126,5 dias em pacientes com GERD erosiva ulcerativa e de 215,7
dias em pacientes sem evidéncia endoscdpica de GERD erosiva ulcerativa.

Tammam e Ahmed [51] observaram, em um estudo retrospectivo com 5 pacientes, que a vida util
do dispositivo variou de 5 a 60 meses, com uma média de 24,5 meses.

Em um estudo retrospectivo de Bozec et al. [52] com 87 pacientes, a reabilitacdo vocal foi bem-
sucedida em 82% dos casos. A vida Uutil média dos dispositivos foi de 7,6 e 3,7 meses para as vdlvulas
de fala Provox® e Provox®2, respectivamente.

Mastronikolis relatou uma taxa de sucesso de 80% em 12 usudrios de Provox®2 na Grécia [53].

Wierzchowska e Burduk [54] publicaram em 2011 sobre as complicacdes precoces e tardias apés a
insercdo da Provox®2 em 76 pacientes. As complicacoes tardias foram mais frequentes, sendo o
vazamento atraveés e o vazamento ao redor da protese as complicagdes mais comuns. Os autores
concluem que isso geralmente pode ser resolvido com a troca da proétese, o que deve ser levado em
consideragdo pelas seguradoras de saude.
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Issing et al. [55], comparando retrospectivamente a protese Provox® com a prétese Eska-Herrmann
em relacGo ao vazamento ao redor (103 pacientes tratados entre 1989 e 1998), afirmam que a
maioria de seus pacientes apresentou vazamento salivar em algum momento, que foi resolvido com
a remocdo da prétese para permitir que a perfuracdo diminuisse (Eska-Herrmann) ou com a troca
pela prétese Provox®2. Os autores afirmam ainda que seus dados podem estar incompletos e
(apesar de ndo encontrarem diferenca significativa) presumem que a incidéncia de vazamento ao
redor é maior nas proteses Provox®2. Eles relatam que a vida Util do dispositivo Provox é de 4 a 6
meses. Ndo hd dados disponiveis sobre a vida util da protese Eska-Herrmann.

Em um estudo albanés, Boci et al. [56] analisaram em 2012 a vida util do dispositivo Provox®2 e
encontraram uma mediana de 279 dias (variag@o: 184-995).

Zimmer-Nowicka e Morawiec-Sztandera analisaram 184 substituicdes do Provox®2 em 42 pacientes
poloneses. O tempo médio entre as substituicdes foi de 260 + 150 dias. As indicacdes mais
frequentes para substituicéo foram vazamento de fluidos pela protese, problemas de fonagdo
causados por crescimento excessivo da mucosa ao redor da protese, dimensionamento incorreto,
deformacdo e extrusdo espontdnea. A vida util das proteses vocais correlacionou-se positivamente
com a idade dos pacientes [57].

Em um estudo turco, Kili¢ et al. 2014 [58] avaliaram substituicdes do Provox®2 em 210 pacientes
(180 homens, 30 mulheres). A vida util média do dispositivo foi de 7,5 meses (variagdo de 1 a 48
meses). A colonizacdo fungica foi detectada em 141 pacientes (66%), tecido de granulacéo
desenvolveu-se em 30 pacientes (14%), 3 pacientes (1%) engoliram a protese vocal, fistula
traqueoesofagica aumentada foi observada em 2 pacientes e mediastinite ocorreu em um paciente
(1%). Messing et al. Em 2015 [59], um estudo realizado nos EUA constatou que a mediana da vida
util do Provox®2 em 15 pacientes foi de 92 dias.

Em um estudo retrospectivo com 41 pacientes que receberam reabilitacGo com o Provox®2 entre
1997 e 2015, Friedlander et al. Em 2016 [60], compararam o manejo prdtico do vazamento ao
redor da protese vocal. Trés técnicas foram apresentadas: colocacdo de colar de silicone
periprotético, injecGo de dcido hialurénico na parede traqueoesofdgica e a combinagdo das duas
técnicas. Além disso, também foi demonstrado um método para reduzir o dimetro da fistula
traqueoesofagica removendo a protese vocal e inserindo uma sonda nasogdstrica atraveés da fistula.
VVazamento periprotético ocorreu em 6 dos 41 pacientes incluidos. Eles foram tratados com colar de
silicone, injecdo de dcido hialurénico ou uma combinagdo de ambas as técnicas. Observou-se um
aumento na vida util do dispositivo de 56 dias (variagdo de 7 a 118 dias), 32 dias (variagGo de 3 a 55
dias) e 63 dias (variacGo de 28 a 136 dias), respectivamente, para as diferentes técnicas.

Fukuhara et al. 2016 [61] estudaram os efeitos da protese Provox®2 na qualidade de vida de um
paciente de 17 anos que havia sido submetido a laringectomia total. O paciente foi acompanhado
até os 21 anos de idade. O estudo demonstrou que este paciente melhorou as pontuacdes dos
questiondrios ao longo do tempo e que as vantagens desta técnica podem aumentar quando os
pacientes atingirem a idade ativa.
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Em um estudo observacional retrospectivo de Lewin et al. 2017 [25], a vida util das préteses vocais
foi reexaminada. No total, 3648 proéteses vocais foram implantadas em 390 pacientes entre julho de
2003 e dezembro de 2013. Em 69,4% dos casos, a protese vocal foi substituida devido a vazamento.
A mediana (intervalo) da vida util foi de 61 (1-816) dias para todas as préteses. As PVs permanentes
apresentaram uma vida util significativamente maior do que as ndo implantavels (70 dias vs. 38
dias). A VP com maior vida util foi a Provox® ActiValve®, com mediana de 161 dias, enquanto a
Provox®2 apresentou mediana de vida util de 77 dias (variacdo de 1 a 764 dias). Nem a radioterapia
nem a extens@o da cirurgia tiveram impacto significativo na vida util do dispositivo. A vida util geral
das VPs é menor do que a relatada historicamente. Isso pode ser explicado pela complexidade
médica e social da populacdo, como consequéncia do efeito dos protocolos de tratamento para
preservacGo de orgdos.

2.4 Prétese vocal Provox® NID™

Em 2005, foi lancada a prétese vocal ndo implantdvel Provox® NID™. Esta protese foi projetada
para ser substituida de forma segura e fdcil pelos proprios pacientes e estd disponivel em 2
diGmetros externos diferentes: 17 French e 20 French, e nos comprimentos de 6, 8, 10, 12, 14 e 18
mm. As dimensdes das proteses ndo implantavels sdo diferentes das proteses permanentes Provox®
para corresponder as dimensdes das proteses ndo implantdvels de outros fabricantes e para facilitar
a auto-insercdo. A protese é colorida de azul para melhorar a visibilidade para auto-substituicdo e
manutencdo, veja a Figura 8.

Figura 8 Imagem da prétese vocal Provox® NID™ (esquerda) e Provox® NID™ com inseridor
(direita).

Os primeiros resultados desta protese foram publicados por Hilgers et al. [9]. Quinze usudrios de
Blom-Singer Low Pressure ndo implantdvels migraram para a Provox® NID™. Testes in vitro que
mostraram as caracteristicas mais favoraveis da Provox® NID™ foram confirmados pelos pacientes
gue relataram fala menos esforcada e mais clara. A forca de extracé@o do Provox® NID™ foi
significativamente maior do que a das vdlvulas Blom-Singer. Néo ocorreu aspiracdo acidental do
Provox® NID™, enquanto 21% dos pacientes tiveram experiéncia de aspiracdo com sua prétese
anterior.

Em 2014, Lewin et al. [62] concluiram um estudo de coorte retrospectivo longitudinal de oito anos
com 186 pacientes que usaram o NID. Os resultados sugerem que o Provox® NiD™ oferece alta
satisfac@o do paciente, durabilidade melhor do que a esperada em pacientes com vazamento
precoce e qualidade vocal favordavel. A mediana da vida util de todos os dispositivos Provox® NiD™
VP foi de 30 dias; 45 dias para remocdo devido a vazamento protético e 15 dias para remocdo
devido a outras indicacdes. A mediana da vida util do dispositivo Provox® NiD™ (com base na
remocdo devido a vazamento protético) foi significativamente maior do que a de outros dispositivos
VP ndo implantdvels (45 vs. 29 dias, p=0,0061) e ndo diferiu significativamente da de dispositivos VP
permanentes padrdo (45 dias vs. 50 dias, p=0,4263).
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Conversao de dispositivo ndo implantavel para permanente

Em alguns paises, o uso de proteses vocais ndo implantdvels é mais comum do que em outros. Na
Africa do Sul, historicamente, os tipos de préteses néo implantdvels séo usados com mais frequéncia.
Um estudo de Vlantis et al. [63] mostrou que a substituicdo da protese ndo implantdvel (tipo Blom-
Singer de baixa press@o, bico de pato ou Bivona) por uma prétese vocal Provox®2 foi tecnicamente
simples e levou a uma melhora na qualidade da voz e na satisfagdo do paciente. A maioria dos
pacientes (92,3%) preferiu a prétese vocal Provox®2 em comparac@o com a protese nGo
implantavel.
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3. Proteses Vocais Especializadas

3.1 A prétese vocal Provox® ActiValve®

Em 2003, uma nova prétese vocal Provox®, desenvolvida para solucionar problemas, foi lancada no
mercado , veja a Figura 9. A protese vocal Provox® ActiValve® foi desenvolvida com o objetivo de
solucionar problemas em um grupo seleto de pacientes que apresentam vida util extremamente
curta do dispositivo (menos de 4 a 8 semanas) devido ao crescimento excessivo de Candida ou a
pressdo insuficiente no es6fago durante a degluticdo ou inalagdo. A subpressdo causa vazamento
extremamente precoce ou, as vezes, imediato, e pode ser diagnosticada observando-se a vdlvula da
protese enquanto o paciente engole e inspira. A protese é projetada com uma vdlvula e sede de
vdlvula de fluoropldstico resistente @ Candida, utilizando imds disponiveis em trés intensidades
diferentes para auxiliar no fechamento da vdlvula. O diGmetro externo e os comprimentos
disponiveis sdo iguais aos da Provox®2.

A Provox® ActiValve® ndo se destina a insercdo em uma puncdo recente. Ela estda disponivel em
diferentes forcas de abertura (Leve, Forte e Extraforte), equipada com uma escova Provox® para
limpeza e lubrificante Provox® ActiValve®. O lubrificante é um 6leo de silicone aplicado em forma de
pelicula fina na luz interna da protese vocal Provox® ActiValve® para ajudar a prevenir o bloqueio
tempordrio ocasional da vdlvula.

Figura 9. Imagem da proétese vocal Provox® ActiValve®.

Os primeiros resultados desta protese, a Provox® ActiValve®, foram descritos por Hilgers et al. [8].
Dezoito pacientes com uma vida util média do dispositivo de 30 dias foram incluidos no estudo. A
vida util do dispositivo aumentou em média 14 vezes (variagcGo de 3 a 39). No momento das andlises,
7 proteses foram removidas devido a vazamento apdés uma média de 278 dias (aumento em relacdo
a média de 21 dias com a prdotese anterior) e 7 proteses ainda estavam in situ por uma média de 344
dias (aumento em relagGo aos 36 dias com a prétese anterior). Esses achados foram confirmados
em um estudo de longo prazo [64] em uma coorte de 42 pacientes laringectomizados com uma vida
util mediana do dispositivo de sua protese vocal Provox®2 de 21 dias. A vida util mediana das
proteses Provox® ActiValve® substituidas devido a vazamento através do dispositivo ou ainda in situ
no momento da coleta de dados foi de 337 dias: um aumento médio de 16 vezes na vida util do
dispositivo (p<0,001). Os motivos relacionados a fistula (10 pacientes, apdés uma mediana de 68 dias)
para substituicdo incluiram bolsa esofdgica (N=4), granulacdo (N=3), extrusdo (N=2) e vazamento
periprotético (N=1).
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Em um estudo prospectivo, Graville et al. [65] investigaram se a Provox® ActiValve® resulta em
aumento da vida util do dispositivo em 11 individuos com vida util abaixo da média. Este estudo
também analisou a relagcdo custo-beneficio e o impacto na qualidade de vida relacionada a voz. A
maioria (73%) apresentou melhora significativa como resultado do uso do dispositivo. Aqueles que
continuaram a usar o dispositivo foram acompanhados por uma média de 30,45 meses (variagdo de
14,70 a 43,49 meses) e usaram um total de 31 dispositivos durante esse periodo. Eles
demonstraram um aumento médio na vida util do dispositivo de mais de 500%, passando de uma
média de 1,93 meses com um dispositivo implantdvel tradicional para 10,30 meses com a Provox®
ActiValve®. A qualidade de vida relacionada a voz ndo foi significativamente diferente da de um
grupo de controle. A satisfacdo geral com o dispositivo foi alta. No geral, estimou-se que haveria
economia de custos para terceiros pagadores com o uso do Provox® ActiValve® nessa populacdo.

Timmermans A) et al. 2016 [66] investigaram a composicdo e a diversidade do biofilme tanto do
material de silicone quanto do fluoropldstico do Provox® ActiValve® e se ele é suscetivel a destruicdo
por Candida. Trinta e trés proteses vocais (Provox® ActiValve®) foram analisadas por meio de
sequenciamento pareado lllumina (IPES), interagGo com hibridizagdo fluorescente in situ (FISH) e
microscopia confocal de varredura a laser (CLSM). Os resultados mostraram que Candida albicans e
Candida tropicalis sGo as populacdes dominantes em fluoropldstico e silicone, porém a diversidade
microbiana é significativamente menor no fluoropldstico. Os autores concluiram que o material
fluoropldstico da Provox® ActiValve® parece ser resistente a destruicdo por espécies de Candida,
prolongando assim a vida util da prétese vocal.

Leonhard et al. 2017 [67], compararam a resisténcia ao biofilme de diferentes vdlvulas em proteses
vocais modernas em um modelo de biofilme in vitro. Cinco préteses vocais diferentes foram
incubadas por 22 dias com uma composicdo de biofilme bacteriano-fungico multiespécies. Em
comparac¢do com as outras proteses investigadas no estudo, a Provox® ActiValve® apresentou
significativamente menos formagdo de biofilme na superficie. Os autores concluiram que o uso de
Teflon como material da vdlvula confere a Provox® ActiValve® uma maior resisténcia a formacao de
biofilme in vitro.

Em um estudo observacional retrospectivo de Lewin et al. 2017 [25], a vida util das proteses vocais
foi reexaminada. No total, 3648 proteses vocais (PV) foram implantadas em 390 pacientes entre
julho de 2003 e dezembro de 2013. Em 69,4% dos casos, a prétese vocal foi substituida devido a
vazamento. A mediana (intervalo) da vida util foi de 61 (1-816) dias para todas as proteses. As PVs
permanentes apresentaram uma vida util significativamente maior do que as néo implantdvels (70
dias vs. 38 dias). A protese vocal com a maior vida util foi a Provox® ActiValve®, com mediana de
161 dias. Nem a radioterapia nem a extensdo da cirurgia tiveram impacto significativo na vida util do
dispositivo. A vida util geral das VPs é menor do que a relatada historicamente. Isso pode ser
explicado pela complexidade médica e social da populagdo, como consequéncia do efeito dos
protocolos de tratamento para preservacdo de 6rgdos.

Em um estudo de coorte retrospectivo de Petersen et al. 2019 [27], foram publicados os resultados
de longo prazo da vida util do dispositivo para vdrias geracdes de VPs Provox®. Os dados dos
prontudrios médicos foram coletados ao longo de um periodo de 13 anos (jan. 2000 - dez. 2012) para
um total de 232 pacientes. As PVs Provox® ActiValve® apresentaram uma mediana de vida Util
significativamente maior do que a das PVs convencionais: Provox® ActiValve® Light 143 dias (IC 95%
111-211) e Provox® ActiValve® Strong 186 dias (IC 95% 132-245), em comparacdo com Provox®2
63 dias (IC 95% 61-68) e Vega 66 dias (IC 95% 63-71).

Em 2022, Mayo-Yanez et al. [68] realizaram um estudo prospectivo caso-cruzado em pacientes
laringectomizados com Provox® Vega™ que apresentavam vazamento endoprotético e nos quais foi
implantada uma Provox® ActiValve®. Um total de 159 proéteses foram avaliadas, sendo o vazamento
endoprotético (N=129; 83,8%) o motivo mais frequente para substituicdo em ambos os modelos. A
vida util média do dispositivo Provox® Vega™ foi de 45 * 3 dias (mediana de 36 dias) e de 317 + 117
dias (mediana de 286 dias) para o Provox® ActiValve®. Os autores concluiram que o Provox®
ActiValve® é uma solucdo com boa relacdo custo-beneficio para pacientes que necessitam de
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substituicdo frequente da proétese vocal devido a vazamento endoprotético, economizando € 133,9
para cada substituicdo ndo realizada devido ao uso do Provox® ActiValve®.

3.2 A protese vocal Provox® Vega™ XtraSeal™ com sistema de
insercdo

A protese vocal Provox® Vega™ XtraSeal™ foi lancada em 2014. A Provox® Vega™ XtraSeal™
possui caracteristicas e funcionalidades semelhantes a Provox® Vega™, com um colar adicional
acoplado a flange esofdgica. Ela se destina a ajudar a prevenir vazamentos ao redor da protese, do
esofago para a traqueia. A Provox® Vega™ XtraSeal™ ¢é inserida em regime ambulatorial com o
Sistema de Insercdo Provox®. A Provox® Vega™ XtraSeal™ esta disponivel em vdrios comprimentos
e em 3 diimetros externos diferentes (22,5, 20 e 17 Fr). Os acessorios Provox® Capsule e TwistLock
ndo sdo utilizados com a Provox® Vega™ XtraSeal™.

Figura 10. Imagens da prétese vocal Provox® Vega™ XtraSeal™ com Sistema de Insercdo

A Provox Vega XtraSeal foi avaliada em termos de eficdcia, satisfagGo com a vida util do dispositivo
e facilidade de colocacGo em um estudo de Petersen et al. 2018 [69]. Todos os pacientes incluidos
(n=13) tinham histdrico de vazamento periprotético e falha precoce do dispositivo. A mediana da
vida util da prétese vocal anterior antes da colocacdo da primeira Provox® Vega™ XtraSeal™ foi de
38 dias (IC 95% 1-76). Com a Provox® Vega™ XtraSeal™, a mediana da vida util do dispositivo foi de
68 dias (IC 95% 56-80), o que é comparavel as medianas de vida Util da Provox®2 (63 dias) ou da
Provox® Vega™ (66 dias) relatadas na literatura [27]. Quase todos o0s casos de vazamento
periprotético puderam ser resolvidos com o Provox® Vega™ XtraSeal™. Apenas em um paciente o
dispositivo teve que ser substituido devido a vazamento periprotético. Os autores concluiram que o
Provox® Vega™ XtraSeal™ é uma ferramenta valiosa para solucionar vazamentos periprotéticos.

O vazamento periprotético € uma das complicagdes mais exigentes e de longo prazo na reabilitagdo
vocal com proétese. Em 2021, Parilla et al. [70] propuseram um algoritmo/método sistemdtico para o
manejo do vazamento periprotético. Neste estudo de coorte retrospectivo, foram incluidos 115
pacientes com protese vocal tratados entre 2014 e 2019. Todas as proteses eram Provox® Vega ou
Provox® Vega™ XtraSeal™ de 22,5Fr. Todos 0s pacientes que apresentaram vazamento
periprotético foram tratados com a mesma abordagem passo a passo até que o tratamento fosse
bem-sucedido. A escolha da sequéncia de etapas foi feita indo da op¢do mais conservadora para a
menos conservadora. As nove etapas apresentadas foram as seguintes: 1) Limpeza profunda e
reposicionamento da protese in situ, 2) substituicdo da protese, 3) aplicagGo de um anel fino de
silicone (Provox® XtraFlange) atrds do flange tragqueal, 4) colocacdo de uma prétese vocal
especializada com flange alargada (protese Provox® XtraSeal™), 5) espessamento do trajeto com
silicone injetavel, 6) lipoenxertia do trajeto com tecido adiposo, 7) suturas em bolsa na fistula ao
redor da proétese, 8) reducdo da fistula pela remocdo da protese e 9) fechamento definitivo da
puncdo. Seguindo este algoritmo de tratamento, apenas 2 dos 238 casos de vazamento
periprotético ndo foram resolvidos.
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Uma taxa significativamente maior de vazamentos clinicamente relevantes foi encontrada em
pacientes submetidos a laringectomia total de salvamento do que em laringectomias totais
primdrias. A radioterapia, 0 momento da puncdo traqueoesofdgica (primdria ou secunddria) e o tipo
de laringectomia total ndo influenciaram a incidéncia de vazamento periprotético. No entanto, a
laringectomia total de salvamento aumentou o risco de vazamentos clinicamente relevantes.

Em 2022, Mayo-Yanez et al. realizaram uma revisdo sistemdtica sobre a prevengdo de vazamento
periprotético utilizando o Provox® XtraSeal™. Os revisores identificaram 4 artigos com 315 préteses
vocais (94 Provox® XtraSeal™ e 221 controles (Provox® Vega™ e Provox® ActiValve®)) em 55
pacientes. A vida util média do dispositivo Provox® XtraSeal™ foi de 114 + 73 dias, em comparacGo
com 103 + 18 dias para as proteses de controle. Das 226 substituicdes, 0 vazamento endoprotético
foi a causa mais comum em ambos os grupos (62,4%), e 0 vazamento periprotético foi menos
comum no grupo Provox® XtraSeal™ (9,6%) do que no grupo de controle (22,4%). Os autores
concluem que o0 manejo de pacientes com protese vocal é complexo e requer uma abordagem
multidisciplinar; portanto, o Provox® XtraSeal™ pode ser uma ferramenta Util na prevencdo de
vazamentos periprotéticos, aumentando a vida util do dispositivo e o intervalo entre as substituicdes
da protese vocal.
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4. Fatores que influenciam a vida util do dispositivo

Existem muitos fatores que influenciam a vida util dos dispositivos de protese vocal e diversos
estudos relataram esses fatores. Esta secGo resume alguns dos fatores mais comuns associados a
vida util do dispositivo.

4.1 Biofilme

Um estudo microbioldgico de 37 préteses vocais Provox® que foram removidas devido a vazamento
ou aumento da pressdo de fonacgdo (vida util média do dispositivo de 24,5 semanas, variando de 8,5
a 61,2 semanas) mostrou que a destruicdo da vdlvula foi causada principalmente pela colonizacdo
por Candida, embora outros comensais do trato respiratorio superior, como Staphylococcus aureus,
também tenham sido encontrados [71]. A avaliagdo micoldgica e eletroscopica por varredura de trés
proteses Provox® removidas devido a falha demonstrou que o micélio de Candida nessas proteses
era uma coldnia superficial, em vez de crescer na substancia da vdlvula, sugerindo que poderia ser
viavel controlar seu crescimento por meio de limpeza mecdnica ou do uso de agentes antifungicos
topicos [72].

Buijssen et al. [73] investigaram 26 préteses vocais Provox®2 e 8 proteses vocais Groningen Ultra
Low Resistance que foram removidas devido a vazamento ou aumento da resisténcia. Trinta e trés
dos 34 biofilmes de proéteses vocais explantadas continham lactobacilos em estreita associagdo com
as espécies de Candida presentes.

Fusconi et al. 2014 [74] testaram 9 proteses vocais Provox®2 por meio de avaliacdo fotogrdfica e
microscopica eletrdnica e descobriram que o silicone sofre um processo degenerativo, fazendo com
que a superficie se torne dspera, deformada, inchada e translucida. Os autores concluiram que o
processo degenerativo do silicone parece estar relacionado ao oxigénio presente na traqueia e no
es6fago e a producdo de radicais livres de oxigénio por parte do biofilme e do sistema imunologico.

4.2 Fatores associados a menor vida util da protese vocal

Lam et al. [43] relatam 60 pacientes operados entre 1998 e 2004. Um total de 203 prdoteses foram
utilizadas (192 Provox®, 7 Blom-Singer Indwelling, 3 Blom-Singer Duckbill, 1 VoiceMaster). A
mediana da vida util das proteses implantdveis foi de 8,2 meses. A vida util das proteses foi maior em
pacientes com menos de 60 anos (9,2 meses) do que naqueles com mais de 60 anos (6,5 meses). As
proteses foram implantadas no momento da cirurgia. A vida util da primeira protese vocal foi maior
do que a das subseqguentes (9,6 meses). As complicacdes foram agrupadas para todos os tipos de
proteses utilizadas e foram: vazamento persistente da fistula traqueoesofdgica em 3 pacientes,
trocas frequentes de vdlvulas em um paciente, extrusdo da proétese levando ao fechamento
espont@neo da fistula em 2 pacientes e recorréncia do tumor parastomal levando @ remocgGo da
protese em dois pacientes.

Terada et al. [75], no maior estudo sobre protese vocal na literatura japonesa, relatam 32 pacientes
(30 puncdes secunddrias) que receberam uma proétese vocal Provox®2 entre setembro de 2000 e
dezembro de 2004. A taxa de sucesso foi de 90,6%. A vida util média do dispositivo em pacientes
com carcinoma laringeo foi de 27,2 semanas e em pacientes com carcinoma hipofaringeo foi de
16,6 semanas, sendo a média para o grupo total de 21 semanas. As complicacdes precoces foram
edema grave ou necrose ao redor da puncdo em trés pacientes (um caso resolvido com a inser¢do
tempordria de um cateter de pequeno diimetro, dois casos resolvidos com tratamento
conservador). As complicacdes tardias foram formagdo de tecido de granulacdo (3), pneumonia por
aspiracdo (2), vazamento de saliva ao redor da prétese (1) e queda da escova de limpeza na
tragueia - recuperada com férceps (1).
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Bien e Okla [76] (artigo em polonés) estudaram retrospectivamente a vida util e as complicacdes do
dispositivo em um grupo de 106 pacientes laringectomizados (132 substituicoes de proteses;
incluidos entre 2002 e 2004). Em 68,9% (73 pacientes), a protese foi colocada primariamente e em
31,1% (33 pacientes), secundariamente. A vida util média do dispositivo foi de 9,8 meses em
pacientes irradiados e 9,7 meses em pacientes ndo irradiados. As complicacdes mais comuns foram
infeccdo apds puncgdo secunddria com colocacdo da proétese (12,1%) e extrus@o parcial com
fechamento do trajeto da puncgdo (7,5%).

Yenigun et al. Em 2015 [77], foram avaliados os fatores que influenciam a longevidade e a
frequéncia de substituicdo das préteses vocais Provox®. Foi encontrada uma forte correlacGo entre
a vida util da proétese e a duracdo do acompanhamento pds-operatério. NGo foi encontrada
correlacdo entre a vida util da protese e o momento da colocacdo (puncdo primdria ou secunddria),
historico de refluxo, uso de antifungicos ou presenca de vazamento. Os autores recomendam
consultas frequentes de controle do paciente, sele¢do adequada do paciente e cuidados regulares
com a prétese para prolongar a vida util da protese vocal.

Radioterapia pré- e pds-operatdria

Bien e Okla [76] (artigo em polonés) estudaram retrospectivamente a vida Util e as complicagdes do
dispositivo em um grupo de 106 pacientes laringectomizados (132 substituicoes de proteses;
incluidos entre 2002 e 2004). Em 68,9% (73 pacientes), a protese foi colocada primariamente e em
31,1% (33 pacientes), secundariamente. A vida util média do dispositivo foi de 9,8 meses em
pacientes irradiados e 9,7 meses em pacientes ndo irradiados. As complicacdes mais comuns foram
infeccGo apods pungdo secunddria com colocagdo da proétese (12,1%) e extrus@o parcial com
fechamento do trajeto da puncdo (7,5%).

Van Weissenbruch e Albers [78] estudaram prospectivamente 37 pacientes laringectomizados (que
usaram 72 proéteses Provox®) durante o periodo de fevereiro de 1991 a fevereiro de 1993. A vida Util
média do dispositivo foi significativamente maior no grupo de pacientes com cancer de laringe (7,4
meses) em comparagdo com os pacientes com cancer de hipofaringe (4,3 meses). A radioterapia
também pareceu ter influéncia na vida util do dispositivo, embora nGo estatisticamente significativa;
a vida util do dispositivo foi mais longa em pacientes ndo irradiados (9,6 meses) e mais longa em
pacientes que foram submetidos a radioterapia pré-operatoria (6,1 meses) do que naqueles que
foram submetidos a radioterapia pds-operatodria (5,8 meses).

No Reino Unido, De Carpentier et al. [79] estudaram retrospectivamente a vida util do dispositivo em
39 pacientes usando 81 proteses Provox®. A falha da vdlvula foi determinada como vazamento ao
redor, vazamento através ou incapacidade de produzir voz. A vida util da primeira vdlvula foi afetada
negativamente pela radioterapia prévia; as falhas subsequentes da protese ndo foram afetadas pela
radioterapia prévia nem pela duracdo da vida util da protese anterior.

Refluxo gastroesofdgico (GERD)

Boscolo-Rizzo et al. [50] descobriram que a vida util da protese é significativamente influenciada pela
radioterapia e pela GERD. A vida util média in situ do dispositivo foi de 163,3 dias em pacientes
irradiados e de 202,9 dias em pacientes ndo irradiados. A vida util média in situ da proétese foi de
126,5 dias em pacientes com e de 215,7 dias em pacientes sem evidéncia endoscopica de doenca
do refluxo gastroesofdgico ulcerativa erosiva (GERD). Essas descobertas sobre a influéncia da GERD
foram corroboradas por Lorenz et al. [80], que encontraram em um estudo prospectivo ndo
randomizado de 2 anos uma relacdo entre o refluxo supraesofdgico patologico e a ocorréncia de
complicacdes da puncdo traqueoesofdgica, especialmente o alargamento grave da puncdo, em
pacientes submetidos a laringectomia total e a restauragdo vocal protética. Foi encontrada uma
correlacdo significativa entre a ocorréncia de complicacdes da puncdo traqueoesofdgica e a
gravidade do refluxo supraesofdgico. Concluiu-se que uma puncdo alargada nGo estd relacionada ao
dispositivo, mas sim a presenca e gravidade do refluxo [81].
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Fatores socioecondmicos

Em um estudo de coorte retrospectivo de Petersen et al. 2019 [27], foram publicados os resultados
de longo prazo da vida util de varias geracdes de préteses vocais Provox®. Comparado com um
estudo de coorte anterior publicado por Op de Coul et al. 2000 [82] no mesmo instituto. Petersen et
al. descobriram que a mediana da vida Util observada para proteses vocais convencionais (Provox®2
e Provox® Vega™) foi notavelmente menor em comparacdo com a coorte histérica. Possiveis
explicacdes para a menor vida util do dispositivo, de acordo com os autores, sGo 0 numero crescente
de laringectomias tonais apos (quimio)radiacdo prévia desde 1990. Na coorte de 2019, 68% dos
pacientes receberam (quimio)radioterapia como tratamento primdrio, em comparacdo com 45% na
coorte historica. Outra possivel explicacGo mencionada para a menor vida Util do dispositivo é o
método aprimorado de substituicdo de proteses vocais usado atualmente. Na coorte de 2000, o
método desconfortdvel de colocacgdo retrégrada ainda era utilizado. Com a introdugdo da colocagdo
anterograda, o limiar para que os pacientes solicitem a substituicGo em caso de pequeno vazamento
pode ter diminuido. Além disso, uma descoberta surpreendente para os autores foi a relagdo
altamente significativa entre maior vida Util do dispositivo e distdncia de carro até o hospital. Uma
terceira explicacdo seria, portanto, que uma distdncia menor até o hospital mais préximo torna uma
visita para substituicdo menos onerosa. Essa hipdtese € apoiada pela maior vida util do dispositivo
relatada em paises como a Austrdlia, onde as dist@ncias de carro sdo significativamente maiores do
que na Holanda. Hancock et al 2012 [21] relataram que a mediana da vida util do dispositivo
Provox® Vega™ foi de 222 dias em uma coorte australiana.

Uma vida util média de 16 meses para o Provox® Vega™ foi relatada em um estudo de
Krishnamurthy et al 2018 [83]. O estudo incluiu 60 pacientes laringectomizados reabilitados com
prétese vocal em um centro de cdncer no sul da india. Os resultados foram questionados em uma
“Carta ao Editor” de Mayo-Ydnez 2019 [84] devido a vida util do dispositivo muito maior do que a
geralmente demonstrada na literatura. Mayo-Ydfez questionou o fato de que o motivo da
substituicdo da proétese vocal, bem como o potencial 6nus psicossocial e financeiro para o paciente,
foram deixados de fora da discussGo. Ao comparar a vida util dos dispositivos entre estudos, as
caracteristicas do paciente e o reembolso da protese vocal devem ser levados em consideragdo.

A vida util do dispositivo geralmente varia de pais para pais. Acredita-se que isso seja causado por
diferencas alimentares, embora diferengas econébmicas/de reembolso de saude também possam
desempenhar um papel. Um estudo na Turquia, incluindo 50 pacientes usando 62 proteses vocais,
encontrou uma vida util média do dispositivo de 24 meses [41].

Chaturvedi et al,, 2014 [85] conduziram um estudo piloto com 58 pacientes laringectomizados que
desenvolveram disfuncdo da protese. A vida util da protese e os provaveis fatores que a afetam
foram analisados. Vazamento central foi encontrado em 43%, vazamento periprotético ocorreu em
57% e foi o motivo mais comum para a substituicGo da protese. A vida util meédia do dispositivo foi de
18 meses e correlagdes significativas foram encontradas entre a vida Util da protese e o consumo de
coalhada, e entre a vida util e o histérico de radiagdo prévia.
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4.3 Estratégias para prolongar a vida util do dispositivo

Alteracées na dieta

Um estudo in vitro sobre a influéncia de produtos ldcteos na formacdo de biofilme em proteses
vocais mostrou que a formacdo de biofilme nas préteses pode ser reduzida pelo uso didrio de certos
produtos ldcteos, sendo o leitelho o que apresentou maior efeito [86]. A aplicacdo de um
comprimido adesivo bucal de Nistatina mostrou-se mais eficaz do que o placebo [87] e mais eficaz
do que a limpeza local da prétese com suspensdo de Nistatina na escova [88].

Um estudo in vitro e in vivo investigou a influéncia do consumo didrio de leite fermentado Buttermilk
e Yakult Light na vida util das proteses vocais Provox®2 em 18 pacientes (10 no grupo Yakult Light e
8 no grupo Buttermilk) e a influéncia do mesmo produto in vitro [89]. O nimero de préteses durante
0s 6 meses de duracdo do estudo foi comparado com o ndmero necessdrio Nos 6 meses anteriores.
Foram incluidos pacientes com uma vida util média do dispositivo inferior a 75 dias nos ultimos 6
meses. No grupo Yakult Light (tempo médio de vida util in situ de 33 dias), a vida util do dispositivo
aumentou 3,76 vezes. Durante o estudo de 6 meses, 39 proteses foram utilizadas e, nos 6 meses
anteriores, 64 proteses foram utilizadas. No grupo Buttermilk (tempo médio de vida Util in situ de 34
dias), a vida util do dispositivo aumentou

1,28 vezes. Durante o estudo de 6 meses, 51 proteses foram utilizadas e, nos 6 meses anteriores, 59
proteses foram utilizadas. Os resultados dos testes in vitro mostraram que o Yakult Light reduziu a
quantidade de bactérias em 22%, mas que a colonizacdo por leveduras foi estimulada em até 21%.
O Buttermilk reduziu a quantidade de bactérias em 60% e estimulou a colonizagdo por leveduras em
ate 483%. Os autores concluiram que a bebida ldctea fermentada Yakult Light reduziu a formagéo
de biofilme em préteses vocais Provox®2 e aumentou significativamente a vida Util do dispositivo.

Ozkul et al. [46] relatam uma baixa incidéncia de colonizacdo fungica, que eles acreditam ser devido
ao consumo didrio de iogurte turco e kefir.

Holmes et al. [90] publicaram em 2012 um estudo sobre se um produto ldcteo bovino contendo
anticorpos de imunoglobulina A anti-Candida albicans (“leite imune”) poderia reduzir a aderéncia de
C. albicans ao silicone da protese vocal in vitro e se a administragdo do leite poderia reduzir a
colonizacdo por C. albicans e os danos a protese vocal in vivo. Os autores descobriram que o leite
imune inibiu a adesdo de C. albicans ao silicone in vitro. No entanto, em um pequeno estudo clinico
piloto, esse efeito ndo foi replicado. A conclusdo deste estudo foi que hd espago para investigar mais
a fundo o uso tdpico do leite imune para o controle de biofilmes em préteses vocais.

Antifangicos

O uso de agentes antifungicos demonstrou, em alguns casos, prolongar a vida util de proteses
vocais. Ol'shansky et al. [91] (artigo em russo) investigaram a formacdo de biofilme em proteses
vocais Provox® (N=16) e Blom-Singer (N=11) apds uso de 6 meses a 2 anos. O uso profildtico de
medicamentos antifungicos prolongou a vida Util do dispositivo em duas vezes. Van Weissenbruch et
al. [87] investigaram a influéncia de um comprimido bucal bioadesivo de liberagdo lenta contendo
miconazol na vida util do dispositivo Provox® em 36 pacientes laringectomizados e descobriram que
a vida util do dispositivo foi significativamente maior em pacientes tratados com o comprimido
contendo agentes antimicoticos em comparagdo com o grupo placebo (9,3 versus 5,6 meses).
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Somogyi-Ganss et al. 2016 [92] estudaram a correlagdo entre saude bucal e colonizag@o microbiana
com a vida util de préteses vocais (ndo especificadas). Dois subgrupos foram analisados: (1)
pacientes com andlise microbiana da proétese vocal e da boca foram analisados para identificar
padrdes de contaminagdo comum e (2) pacientes que receberam prescri¢do de descontaminagGo
oral direcionada com base na andlise microbiana da prétese vocal foram analisados para avaliar os
efeitos na vida util do dispositivo. No subgrupo de microbiota oral com TEP oral (n = 15), 7
apresentaram microrganismos comuns na boca e na proétese vocal. Apds a descontaminacdo
direcionada, a vida util mediana das préteses melhorou de 7,89 para 10,82 semanas (p = 0,260). A
maioria dos pacientes com vida util subétima da prétese vocal neste estudo piloto apresentava
colonizacdo bacteriana e fungica por multiplas espécies. Os autores concluem que um aumento na
vida util da prétese vocal pode ser alcancado com o uso de tratamento de descontaminacdo
direcionado aos pacientes.

Embora o uso de antifungicos tenha demonstrado prolongar a vida util da proétese vocal, a
medicacdo a longo prazo pode desenvolver cepas resistentes [93], tornando os tratamentos
antifungicos inuteis. Assim, o uso prolongado de tratamento antifungico ndo é recomendado.
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5. Complicagdes e fatores que influenciam as taxas de
complicacao

Esta secdo resume algumas publicacdes que descrevem complicacdes especificas, métodos de
tratamento de complicagdes especificas ou um caso de complicagcdo incomum.

Brasnu et al. [94] descrevem o tratamento de fistulas traqueoesofdgicas alargadas; as proteses
utilizadas em seus pacientes foram Blom-Singer, Groningen High-Resistance, Traissac e Provox®
(nenhuma informacdo é fornecida quanto ao numero de cada prétese utilizada e sua relagdo com a
fistula alargada). Vazamento ao redor da prétese foi observado em 45,5% dos pacientes (31 de 68
pacientes). Em 11,8% (8 pacientes), o vazamento foi inconsistente e assintomadtico, resolvendo-se
sem tratamento. Vinte e trés pacientes receberam tratamento para fistula aumentada; como o
numero de tratamentos relatados é maior do que o numero de pacientes, devemos presumir que
alguns pacientes receberam vdrios tratamentos. Doze eventos foram tratados simplesmente com a
troca da prétese vocal, 17 casos com a insercdo tempordria de um cateter menor, 9 casos com
injecdo de colageno e um com eletrocoagulagdo.

Luff et al. [95] relataram um caso de vazamento intratdvel ao redor da prétese que ndo pdde ser
resolvido com uma vdlvula de tamanho diferente; o caso foi resolvido com a inje¢do de Hyloform?®,
um gel viscoeldstico incolor, circunferencialmente ao redor da puncdo. Outras solucdes para
vazamento intratavel ao redor da prétese publicadas na literatura sdo o tratamento com GM-
CSF104 local ou Bioplastique® [96, 97] e cirurgia [98].

Uma complicagGo muito rara foi descrita por Hiltmann et al. [99]; o restante de uma protese
Provox® que foi empurrado para o es6fago (apos o corte do flange traqueal durante um
procedimento de substituicGo normal) ficou preso na valvula de Bauhin e causou um ileo mecanico.

Scheuermann e Delank [100] descrevem um caso de perfurac@o da parede posterior do eséfago
com abscesso do mediastino em um paciente que foi submetido primeiro a cirurgia a laser transoral,
depois a laringectomia total com puncdo primdria e colocac@o de uma protese Provox®, sequida de
quimiorradiagdo. Uma complicagGo semelhante foi relatada por Bozzo et al. [101] que descreveram
esse problema como consequéncia da protecdo inadequada da faringe durante a puncgdo TE
secunddria.

Counter et al. [102] descrevem um caso de obstrucdo esofagica causada pelo impacto da porgdo da
protese Provox®2 (que foi removida cortando o flange traqueal e empurrando o restante da protese
para o es6fago, o que ndo é recomendado) em uma estenose esofdgica benigna previamente ndo
descoberta.

Smith et al. [103] descrevem o uso do laser KTP para o tratamento da hipertrofia e granulacéo ao
redor da protese vocal. Gonzalez-Garcia et al. [104] descrevem o crescimento de tecido
granulomatoso em trés pacientes a tal ponto que foi necessadria uma esofagoscopia para extrair a
protese.

Hadzibegovic et al. [105] investigaram a relacdo entre a concentra¢do de pepsina na saliva e a
ocorréncia de complicacdes da fistula traqueoesofdgica (FTE) e complicacdes da protese vocal (PV).
As concentracdes de pepsina na saliva de 41 pacientes laringectomizados foram correlacionadas
com a incidéncia de complicacdes da FTE (vazamento periprotético, atrofia, hipertrofia da mucosa
esofdgica, granulacdes, aumento da fistula e deslocamento da PV), complicacdes da PV (vazamento
transprotético, infeccdo por Candida) e qualidade da voz. No total, 17 (42%) pacientes apresentaram
complicacdes. O valor mediano da concentracdo de pepsina em todos os pacientes foi de 4,8
(variacdo de 81,7). A concentracdo mediana de pepsina ndo foi estatisticamente significativamente
maior em pacientes sem complicacoes de fistula traqueoesofagica (FTE) ou vertebroplastia (VP) (6,6
vs. 3,2; p = 0,118). Além disso, ndo houve correlacé@o negativa estatisticamente significativa entre os
niveis de pepsina e a qualidade vocal medida pela escala HRS (rho de Spearman, p > 0,05). Os
autores concluem que, embora o refluxo tenha sido proposto como causa de complicacbes de FTE e
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a pepsina tenha se mostrado um marcador altamente sensivel e especifico de refluxo
extraesofdgico, ndo encontraram nenhuma correlagdo estatisticamente significativa entre os niveis
de pepsina e a ocorréncia de complicacdes de FTE ou VP.

Lorenz et al. [106] avaliaram a transicdo epitélio-mesenquimal em 148 bidpsias consecutivas de 44
pacientes com/sem aumento da fistula sob monitoramento de pH com sonda dupla antes e depois
da terapia com inibidor da bomba de prétons (IBP). Os resultados mostraram que a transicGo
epitélio-mesenquimal se correlaciona com a gravidade do refluxo e a presenca de aumento da
fistula em pacientes submetidos a reabilitacGo vocal com prétese, mas a transicdo epitélio-
mesenquimal parece ser reversivel com o tratamento com IBP apenas nos estdgios iniciais.

Um estudo mais recente de Lorenz et al. Em 2016 [107], foram descritos dois casos raros de
complicacdes relacionadas a fistula que apresentaram rdpido desenvolvimento de tecido de
granulacdo ao redor da fistula vocal, levando ao encarceramento completo da protese vocal
Provox® e estenose subtotal/total da neofaringe.

Calkovsky et al., em 2015 [108], relataram o caso de um homem de 48 anos com inser¢cdo
secunddria de proétese vocal Provox® 16 meses apds laringectomia. No 62 dia apds a insercdo, a TEP
apresentou deterioragcGo. Apos a remocdo da protese, o defeito tecidual foi suturado. O estudo
sugere que, embora o risco geral de complicagdes graves pareca relativamente baixo, algumas
complicacdes podem ser desafiadoras e podem exigir manejo especifico.

Em um estudo retrospectivo de Cocuzza et al. 2014 [109], 61 pacientes laringectomizados foram
analisados quanto a ocorréncia de problemas relacionados a pung@o. Pacientes que receberam
radioterapia pds-operatéria foram comparados com aqueles que ndo receberam. Todos os
pacientes incluidos no estudo tinham doenca do refluxo gastroesofdgico conhecida. Os resultados
mostraram uma maior incidéncia de problemas relacionados a pungdo no grupo de pacientes que
foram submetidos a radioterapia pds-operatoria (45%) em comparacdo com os pacientes que ndo
foram (17%), embora todos os pacientes estivessem em tratamento com PPI.

Em um estudo retrospectivo de 2020, Scherl et al. [110] analisaram as complicacdes relacionadas a
protese vocal apés TEP, com foco especial em fatores prognosticos e estratégias de manejo. Um
total de 112 laringectomias com colocacdo de prétese vocal entre os anos de 1996 e 2015 foram
identificadas e analisadas. Em todos os casos, uma protese vocal Provox® foi colocada no momento
da TEP inicial. No geral, 88,4% das TEPs com colocac@o foram realizadas como procedimentos
primdrios durante a laringectomia, e a TEP secunddria foi realizada em 11,6% dos casos, antes ou
depois da radioterapia.

Devido a formagdo de biofilme, o periodo normal para substituicdes de VP foi entre 4 e 6 meses para
pacientes sem complicacdes. A taxa geral de complicacdes em 5 anos foi de 65,2%, com a maioria
das complicacdes ocorrendo durante os primeiros 18 meses. As complicacdes mais comuns foram
vazamento periestomal (50,0%), alargamento da TEP (47,3%) e tecido de granulagdo ao redor da
VP (36,6%). Scherl [110] concluiu que o fator progndstico mais significativo para complicacdes foi a
colocacdo secunddria da protese apoés a cirurgia primdria, seguida pela colocacdo apds irradiacGo
prévia e laringectomia com reconstruc@o com retalho. Dos pacientes pré-irradiados com TEP
secunddria, 90,1% sofreram complicacdes da TEP. As limitacdes deste estudo sGo os tamanhos dos
subgrupos dentro dos 112 pacientes. Na instituicdo do estudo, a colocagGo primdria de protese
vocal é o principal método para colocagdo de protese vocal e, portanto, os grupos secunddrios sdo
comparativamente pequenos.
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Em um estudo observacional retrospectivo de centro unico de 2021, Apert et al. [111] estudaram a
sobrevida, as complicacdes, a eficdcia e o impacto na qualidade de vida da prétese vocal. Quarenta
e nove pacientes com laringectomia total ou parcial, todos com colocagdo primdria de protese vocal,
foram incluidos. 48 pacientes usaram Provox®2 e 1 Blom-Singer. Os principais motivos para a
substituicdo da proétese vocal foram vazamento através da prétese (n = 309, 73,2%), vazamento ao
redor da prétese (n = 77, 18,5%), degluticdo e expulsdo da prétese (n = 11, 2,6% cada) e obstrugdo
da prétese (n = 4, 0,9%). O tempo mediano entre as trocas foi de 4 meses (133 + 172 dias) e a vida
util média da protese foi maior para a Provox®2 (n = 345, 143 dias) e para a Blom-Singer® de flange
grande (n = 57, 71 dias). NGo houve relagdo entre o numero de trocas de prétese por ano e a
qualidade de vida; no entanto, a qualidade de vida foi afetada negativamente pela deficiéncia vocal
(P=0,001).

Em 2020, Parrilla et al. [112] descreveram o acompanhamento de um ano de uma grande coorte de
laringectomizados reabilitados com protese vocal e propuseram um algoritmo de tratamento
sistemdtico que pode reduzir o tempo e diminuir a carga sobre os médicos responsdveis pelo
tratamento. Entre junho de 2017 e junho de 2018, 70 pacientes com protese vocal compareceram a
clinica 243 vezes. O motivo mais comum para o atendimento na clinica foi vazamento pela protese
em 125 ocasides (51,86%). Vazamento ao redor da protese foi observado em 60 casos (24,69% dos
atendimentos, 41,42% dos pacientes) e, na maioria dos casos, foi devido ao efeito de uma protese
excessivamente longa. Afonia e disfonia foram relatadas em 28 casos (11,52%), granuloma na
parede traqueal da pungGo em 16 casos (6,58%), 8 atendimentos na clinica devido a mais de 8
meses desde a Ultima substituicdo e 2 pacientes (0,82%) que relataram ingestdo da proétese vocal. A
revis@o e andlise do gerenciamento de complicagdes em 1 ano resultou em um algoritmo de solugdo
de problemas com um fluxograma técnico que € apresentado no artigo.

Dragicevic et al. 2021 [113], foi relatado um estudo sobre complicagdes apods a inser¢do secunddria
de protese vocal e o impacto da irradiacéo prévia na aparéncia do paciente. O estudo incluiu 106
pacientes com laringectomia total, dos quais 79 (74,5%) foram irradiados e submetidos a insergdo
secunddria de protese vocal Provox®2. Apenas 23 pacientes (22%) apresentaram complicacoes, 15
dos quais haviam sido irradiados anteriormente. Nédo houve complicacdes relacionadas a cirurgia, e
a maioria das complicagdes estava relacionada a fistula, sendo o deslocamento da prétese vocal a
mais comum. A unica complicac@o relacionada a protese apresentada foi em um paciente do sexo
masculino que apresentou aumento da pressdo negativa durante a degluticdo, resultando em uma
vida util extremamente curta da protese (7 a 21 dias). A irradiagc@o prévia ndo aumentou
significativamente o risco de desenvolvimento de complicagdes.

O vazamento periprotético € uma das complicacdes mais exigentes e de longo prazo na reabilitagGo
vocal com protese. Em 2021, Parilla et al. [70] propuseram um algoritmo/método sistemdtico para o
manejo do vazamento periprotético. Neste estudo de coorte retrospectivo, foram incluidos 115
pacientes com protese vocal tratados entre 2014 e 2019. Todas as proteses eram Provox® Vega™
ou Provox® Vega™ XtraSeal™ de 22,5 Fr. Todos os pacientes que apresentaram vazamento
periprotético foram tratados com a mesma abordagem passo a passo até que o tratamento fosse
bem-sucedido. A sequéncia de etapas progrediu da opg¢do mais conservadora para a menos
conservadora. As nove etapas apresentadas foram as seguintes: 1) Limpeza profunda e realocagGo
da prétese in situ, 2) substituicdo da protese, 3) aplicacdo de um anel fino de silicone (Provox®
XtraFlange™) atrds do flange traqueal, 4) colocacdo de uma protese vocal especializada com flange
ampliada (prétese Provox® Vega™ Xtraseal™), 5) espessamento do trajeto com silicone injetavel, 6)
lipoenxertia do trajeto com tecido adiposo, 7) suturas em bolsa na fistula ao redor da prétese, 8)
reducdo da fistula pela remocdo da protese e 9) fechamento definitivo da puncdo. Seguindo este
algoritmo de tratamento, apenas 2 dos 238 casos de vazamento periprotético ndo foram resolvidos.
Uma taxa significativamente maior de vazamentos clinicamente relevantes foi encontrada em
pacientes submetidos a laringectomia total [TL] de salvamento do que em laringectomias totais
primdrias. A radioterapia, 0 momento da puncdo traqueoesofdgica (primdria ou secunddria) e o tipo
de laringectomia total ndo influenciaram a incidéncia de vazamento periprotético. No entanto, a
laringectomia total de salvamento aumentou o risco de vazamentos clinicamente relevantes.
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Procedimentos regenerativos assistidos por tecido autélogo tém sido considerados eficazes no
fechamento de diferentes tipos de fistulas, incluindo vazamentos ao redor de pungdes TE. Em um
estudo de coorte retrospectivo, Parrilla et al. [114] revisaram os prontudrios clinicos entre 2009 e
2019 de pacientes com alargamento de fistula TE que necessitaram de enxerto de gordura autéloga
(EGA). De 164 pacientes, 146 foram submetidos a laringectomia total e 20 pacientes (12,2%) com
alargamento de fistula TE foram tratados com AFG. Todas as proteses eram proteses vocais de 22,5
Fr (Provox Vega, Provox Vega XtraSeal ou Provox ActiValve). Apds um més de acompanhamento,
ndo foram observados vazamentos e, apds seis meses, uma unica injecdo foi suficiente para resolver
75% (N=15) dos casos. A taxa de sucesso geral foi de 80% (N=16) e os resultados permaneceram
estdveis durante um acompanhamento de 5,5 + 4 anos, demonstrando que o enxerto de gordura ao
redor de uma protese vocal é uma opcdo vdlida e duradoura para resolver vazamentos
periprotéticos persistentes.
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6. Fatores que influenciam as taxas de sucesso

A reabilitagGo vocal bem-sucedida pode ser definida como a aquisicdo da capacidade de se
comunicar eficazmente. Nesta secdo, a literatura que descreve as taxas de sucesso e os fatores que
influenciam a reabilitacdo vocal bem-sucedida é resumida.

Resultados de longo prazo com a prétese Provox® original em 132 pacientes mostraram que uma
reabilitacdo vocal boa a razodvel foi alcancada em 92% dos pacientes.

Baumann et al. [115] em um artigo em alemdo usaram a escala HRS (Harrison & Schultz), que
avalia a qualidade da voz, o uso da prétese e os cuidados com a protese, como critérios para relatar
0 sucesso da fala traqueoesofdgica. De acordo com esses critérios, 44% dos pacientes obtiveram
reabilitagdo vocal bem-sucedida (definida como 12 a 15 pontos nessa escala). Eles mostraram ainda
que os usudrios bem-sucedidos precisavam de substituicdes mais frequentes de suas proteses (vida
util média do dispositivo de 3,9 meses) do que os usudrios malsucedidos (vida util média do
dispositivo de 5,6 meses).

Yamada et al. [116] relataram o sucesso da prétese vocal Provox®2 inserida secundariamente em
13 falantes esofdgicos malsucedidos e 2 falantes esofdgicos bem-sucedidos que solicitaram uma
protese vocal. A reabilitagdo vocal foi bem-sucedida em 13 pacientes; em um paciente, a protese foi
removida devido a estenose traqueostomal e em outro devido a estenose esofdgica.

Gultekin et al. [117] estudaram os efeitos da disseccdo cervical e da radioterapia no sucesso da fala
a curto prazo. Trinta e dois pacientes do sexo masculino tratados para carcinoma de células
escamosas da laringe foram incluidos. Os autores concluem que a dissecgdo cervical e a radioterapia
pos-operatoria ndo tém influéncia significativa no sucesso da fala a curto prazo na restauragdo da
vOz para pacientes que usam protese vocal.

Em um estudo retrospectivo com 91 pacientes, sendo 71 insercdes secunddrias e 20 insercoes
primadrias, a reabilitagcdo vocal foi bem-sucedida em 75,8% dos pacientes em um estudo de Lukinovic
et al. [118]. A taxa de complicacdes precoces foi de 4,4%, e 10,9% dos pacientes apresentaram
complicagdes tardias, sendo o vazamento o problema mais comum. Ndo foram encontradas
diferencas significativas na taxa de complicacdes e na taxa de sucesso da reabilitacdo entre os
grupos de pacientes, formados de acordo com a idade, o status de irradiagGo e 0 momento da
insercdo da protese.

Kummer et al. [119] realizaram um estudo retrospectivo com 145 pacientes laringectomizados que
foram submetidos a restauracdo vocal protética (Provox® e Provox®2) entre 1990 e 2002. Eles
compararam as taxas de sucesso e as complicagdes entre 0s pacientes que receberam radioterapia
antes da laringectomia total (N=17) e aqueles que ndo receberam (N=128). Os resultados
mostraram que a radioterapia prévia diminuiu a taxa de sucesso e aumentou as complicacdes.

Gonzdlez Poggioli et al. [120] analisaram retrospectivamente sua experiéncia com préteses vocais
em 96 pacientes laringectomizados tratados entre outubro de 2000 e dezembro de 2005. As
proteses utilizadas foram Provox®2 (81), Blom-Singer (7), Herrmann (7) e Groningen (1). Vinte e uma
proteses foram removidas, a maioria por falta de uso ou falha no uso. Isso pode ser devido a falta de
apoio; os autores afirmam que o apoio de um fonoaudiélogo € importante (na Espanha, essa ndo era
uma prdatica comum na época do estudo).

Serra et al. [121] relataram sua experiéncia de 15 anos com a prétese vocal Provox®. Uma andlise
clinica retrospectiva foi realizada em 95 pacientes entre 1998 e 2013. A taxa de sucesso geral foi de
87,5%, 84% em TEP primdria e 91% em TEP secunddria.
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A faléncia vocal traqueoesofdgica foi registrada em 6% (n=6) dos pacientes, sendo realizado
fechamento cirdrgico: 2% vazamento persistente ao redor da protese, 2% granuloma
tragueoesofdgico gigante, 1% migracdo descendente da fistula, 1 paciente com qualidade vocal
persistentemente ruim que preferiu a remocdo da protese.

Yang et al. [122] retrospectivamente (revisdo institucional) estudou a variabilidade do comprimento
da prétese tragueoesofdgica em 62 pacientes submetidos a uma TEP secunddria entre janeiro de
2008 e novembro de 2019. O objetivo principal do estudo foi comparar a mudanga geral no
comprimento da prétese vocal no momento da pungdo em comparac@o com seu comprimento
estavel, o tempo para atingir o comprimento estdvel, o nimero de trocas de prétese e o tempo entre
as trocas. Os resultados mostraram que o comprimento geral da prétese diminuiu ao longo do
tempo para pacientes submetidos a uma puncdo traqueoesofdgica secunddria. A variacdo total no
comprimento da proétese foi de -3,9 mm + 3,6, com um tempo até a primeira troca de proétese de 2,3
(£ 2,7) meses. Uma média de 4,4 (+ 3,4) trocas foram necessdrias antes de se atingir um
comprimento estdvel da prétese. O tempo médio entre as trocas de protese foi de 2,1 (+ 2,5) meses.
Vinte e seis pacientes (42%) apresentaram aumento no comprimento da prétese. Historico de
tabagismo (P = 0,02), uso de proétese do tipo Blom-Singer (P = 0,03) e diGmetro maior (P = 0,01)
pareceram ser fatores predisponentes para uma flutuacdo no comprimento da proétese.

Além disso, Yang et al. [122] relataram que a protese Provox® Vega™ foi a préotese de escolha para
puncdes traqueoesofdgicas secunddrias na instituicéo do estudo. Os fonoaudiodlogos relataram a
preferéncia dos pacientes pelas préteses vocais Provox® em relacdo a outras marcas devido a
facilidade de manter a prdétese limpa e observaram clinicamente periodos mais longos entre as
trocas de protese. A troca para uma protese de dimetro maior (> 20 French) ou de outra marca foi
considerada como ultimo recurso, quando outras opcdes haviam sido esgotadas, mas os problemas
com a proétese ainda estavam presentes.

Em 2020, lype et al. [123] estudaram a aceitacdo de métodos de reabilitacdo vocal, taxas de
sucesso e manegjo de complicacdes em 96 pacientes laringectomizados em um centro de
atendimento tercidrio entre agosto de 2014 e junho de 2018. Op¢des de reabilitagdo vocal, como
fala ES, TEP e EL, foram apresentadas ao paciente na intervencdo anterior. 72 pacientes optaram
pela reabilitac@o vocal, enquanto os 24 pacientes restantes recusaram completamente a
reabilitagdo vocal. Dos 72, 15% (11) receberam VVPs por meio de TEP primdria e 22% (16) por meio
de TEP secunddria, 36% (26) usaram fala esofdgica e 27% (19) optaram por laringe eletrénica. Os
pacientes que receberam VPs por meio de TEP primdria e secunddria tinham carcinoma laringeo
avangado ou haviam sido submetidos a irradiagdo ou necessitado de reconstrucdo com retalho,
respectivamente. As proéteses utilizadas foram Provox®, Provox®2, Provox® Vega™ e Blom Singer. As
taxas de sucesso para reabilitacGo vocal foram de 72% e 75% para TEP primdria e secunddria,
respectivamente, e 28% para Fala Esofdgica.

Dragicevic et al. 2021 [113], foi relatado um estudo sobre complicacdes apods a insercdo secunddria
de protese vocal e o impacto da irradiagéo prévia na aparéncia do paciente. O estudo incluiu 106
pacientes com laringectomia total, dos quais 79 (74,5%) foram irradiados e submetidos @ insercdo
secunddria de proétese vocal Provox®2. Uma taxa de sucesso de restauracdo vocal de 95% (N=101)
foi relatada; os 5% restantes (n=5) apresentaram hipertonia permanente da neoglote e foram
submetidos ao fechamento cirdrgico da fistula.

6.1 Sucesso apds reconstruc@o extensa

Benazzo et al. [124] descrevem bons resultados vocais com o Provox®2 para restauracdo da voz
apos faringolaringectomia circunferencial com reparo de jejuno livre em 6 pacientes.
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Panarese et al. [125] descreveram o uso da protese Provox® em pacientes apds
faringolaringectomia com reconstrugdo por transplante de jejuno. Seis dos nove pacientes
desenvolveram uma voz satisfatdria com o transplante de jejuno e a prétese vocal Provox®. Dois
pacientes que inicialmente receberam uma prétese Blom-Singer expressaram sua preferéncia pela
protese vocal Provox®, pois acreditavam que ela proporcionava uma voz melhor. Hilgers et al. [126]
também mostraram que, em pacientes com resseccdo e reconstrucdo faringea extensas, a
reabilitacdo vocal com a Provox® foi bem-sucedida na maioria dos pacientes, embora a qualidade da
voz fosse, por vezes, ruim devido a natureza da reconstruc@o. Baijens et al. [127] descrevem um
estudo de caso em que um paciente apds uma faringolaringectomia circunferencial e reconstrugdo
neofaringea com retalho livre jejunal é apresentado. Este caso demonstra que, apos
laringofaringectomia extensa com reconstrucdo com retalho jejunal livre, um programa de
reabilitacdo personalizado pode melhorar a fungdo vocal e de deglutigGo.

Em um estudo prospectivo (2 anos), Reumuller et al. [128] investigaram complicacdes relacionadas a
derivacdo e ao dispositivo, vida util do dispositivo e colonizagdo microbiana em pacientes com
reconstrugGo com autoenxerto jejunal (N=9) e laringectomia total padrdo (N=14). Ndo foi
encontrada diferenca na vida util do dispositivo (média do grupo de reconstrucdo: 116 dias, DP+114;
meédia do grupo TL: 129 dias, DP+99). Complicacdes e razdes para substituicdo semelhantes foram
encontradas. Os autores concluem que as proteses vocais podem ser usadas com seguranga em
cada grupo.

Em 2017, Fukushima et al. [12] realizaram uma revisdo retrospectiva de prontudrios sobre insercoes
secunddrias de proéteses vocais Provox® apos faringolaringectomia total (FLT) com reconstrucdo
jejunal livre (evidéncias também apresentadas em 12. Préteses Vocais Padrdo). Resultados
satisfatorios de comunicac@o com a insercdo de Provox® foram relatados para 78,4% dos pacientes
(102/130). Nem o local de inser¢do (46 pacientes com insercdo jejunal, 84 com inser¢do esofdgica)
nem a irradiacdo afetaram o resultado da comunicacdo (taxa de sucesso).

O retalho em ] é uma técnica cirdrgica que utiliza um retalho livre anterolateral da coxa tubularizado,
moldado em um tubo fonatdrio em forma de J. Em um estudo prospectivo, Tsao et al., 2022 [129]
avaliaram os resultados vocais e a qualidade de vida apds laringectomia total e restauracdo da voz
com retalho em ] e com protese vocal traqueoesofdgica. Trinta e oito pacientes foram recrutados
para o estudo, 20 receberam reabilitagéio com proétese vocal e 18 a reconstrugdo com retalho em ).
Embora ambas as técnicas de reabilitacdo vocal apresentassem resultados fonatdrios semelhantes,
a qualidade de vida foi mais prejudicada no grupo do retalho em ).
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7. Caracteristicas aerodinamicas - Impacto na qualidade
da voz e no esforco de fala

Estudos in vitro das caracteristicas aerodindmicas da prétese vocal Provox® com fluxos de ar
crescentes (0,05 - 0,4 |/s) mostraram que as pressdes de abertura da prétese vocal Provox® sdo
consideravelmente menores do que as da protese Groningen Standard, Groningen de baixa
resisténcia e Blom-Singer Duckbill [130]. A prétese Blom-Singer de baixa press@o apresenta
pressdes de abertura menores do que a prétese vocal Provox® na faixa de baixo fluxo de ar, mas
pressdes de abertura maiores na faixa de alto fluxo de ar e na faixa de fala [131]. Embora a prétese
vocal seja responsdvel apenas por parte da resisténcia total (a neoglote é responsdvel pela outra
parte), espera-se que caracteristicas favordveis de fluxo de ar permitam que o paciente
laringectomizado fale com menos esforco, o que é de fato confirmado pelo fato de que pacientes
gue trocaram a protese de Groningen pela protese Provox® apresentaram fala menos esforcada4.

Chung et al. [132] compararam o desempenho aerodindmico da prétese vocal Provox® e da protese
vocal de baixa resisténcia Groningen, tanto in vitro quanto in vivo, e suas medi¢des aerodinGmicas
mostraram que a prétese vocal Provox® tem uma menor resisténcia ao fluxo de ar. A pressdo
fonatoria intratraqueal mediana para fonagGo a 75 dB foi significativamente menor (2,1 kPa) em
pacientes que usavam a protese vocal Provox®. Embora a taxa de fala, o tempo maximo de fonagdo
e a intensidade vocal mdxima ndo tenham apresentado diferenca significativa, a inteligibilidade da
fala no ruido produzida com a Provox® foi significativamente melhor do que a fala produzida com a
protese vocal Groningen LR. Subjetivamente, a maioria dos pacientes preferiu a protese Provox®
porque a fala exigia menos esforco. Miani et al. [133] compararam o desempenho aerodinGmico in
vitro e in vivo da protese Provox® com a protese Staffieri e descobriram que a aerodindimica da
protese Provox® era significativamente melhor, tanto in vitro quanto em altas intensidades de fala in
vivo. Belforte et al. [134] confirmaram as caracteristicas favordveis de fluxo de ar in vitro da protese
Provox® em comparacdo com as proteses Staffieri, Groningen Standard, Groningen Low Resistance
e Panje.

VVan den Hoogen et al. [135] estudaram prospectivamente a reabilitacdo da fala e da voz
(habilidades fonatdrias, qualidade da fala, qualidade da voz, técnica de estomia) com as proteses
Groningen LR, Nijdam e Provox® e ndo encontraram diferencas estatisticamente significativas entre
os diferentes tipos de proteses.

Um estudo sobre a qualidade da fala mostrou que a qualidade da fala com a protese vocal Provox®
em comparagdo com a Groningen de Alta Resisténcia e a Groningen de Baixa Resisténcia foi boaq,
havendo uma tendéncia para a protese vocal Provox® produzir as melhores pontuacoes [136]. A
inteligibilidade da fala no ruido produzida com a Provox® foi considerada significativamente melhor
do que a inteligibilidade da fala produzida com a protese vocal Groningen LR [132].

Um estudo transversal prospectivo ndo randomizado de Dabholkar JP et al., 2015 [137] avaliou a
qualidade vocal em trinta pacientes com proéteses vocais Provox®. As medidas de qualidade vocal
foram tomadas imediatamente apds a cirurgia e em intervalos de 6 meses e 1 ano, utilizando os
pardmetros de resultados funcionais da escala GRBAS, duracdo fonatdria mdxima (DFM) e palavras
por respiracdo (PPR). Todos os pacientes apresentaram bons resultados vocais ao final de 1 ano
apos a insercdo da Provox®, com os resultados de qualidade vocal melhorando com o tempo.
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As caracteristicas aerodin@micas in vivo, como fluxo total, faixa de volume e pressdo intratraqueal,
de proteses vocais Provox®2 novas e disfuncionais (removidas devido a vazamento causado pela
formacao de biofilme) nGo apresentaram diferencas significativas; o unico par@metro que
apresentou diferenca significativa foi a resisténcia ao fluxo de ar, que foi significativamente reduzida
nas proteses disfuncionais. Ao contrdrio de outras préteses, onde se sabe que a resisténcia aumenta,
a resisténcia em proéteses Provox®2 disfuncionais diminui, o que confirma a observacdo de que a
maioria das préteses Provox®2 sdo substituidas devido a problemas de vazamento e ndo devido ao
aumento da resisténcia a fala [138].

Kress et al. [139] mediram e compararam in vitro as caracteristicas do fluxo de ar de uma variedade
de proteses vocais usadas na Europa. Seus resultados mostraram que a resisténcia para o paciente
causada pela protese é determinada principalmente pelo diGmetro do dispositivo. A resisténcia ao
fluxo de ar das préteses vocais Provox® e Provox®2 na faixa de fala foi menor do que a resisténcia
ao fluxo de ar das préteses Blom-Singer Indwelling 16 Fr e 20 Fr, Blom-Singer Advantage 20 Fr e
Adeva Highflow. As caracteristicas do fluxo de ar das proteses de resisténcia aumentada, destinadas
a proporcionar maior resisténcia em baixos fluxos de ar criados durante a degluti¢do e a inalagdo,
mostraram que as diferentes resisténcias das proteses Provox® ActiValve® de fato proporcionaram
pressdes de abertura mais altas, sequidas por uma queda acentuada subsequente, resultando em
baixa resisténcia ao fluxo de ar na faixa da fala. As outras proteses de resisténcia aumentada que
foram testadas (Eska Herrman flexion 60, flexion 75 e flexion 90, e Blom-Singer increases resistance
20 Fr) mostraram aumento da resisténcia na faixa de baixo fluxo de ar, mas também na faixa da
fala, resultando em maior resisténcia durante a fala.

As caracteristicas aerodin@micas in vivo, como fluxo total, faixa de volume e pressdo intratraqueal,
de proteses vocais Provox®2 novas e disfuncionais (removidas devido a vazamento causado pela
formagao de biofilme) nGo apresentaram diferencas significativas; o unico par@metro que
apresentou diferenca significativa foi a resisténcia ao fluxo de ar, que foi significativamente reduzida
nas proteses disfuncionais. Ao contrdrio de outras préteses, onde se sabe que a resisténcia aumenta,
a resisténcia em proéteses Provox®2 disfuncionais diminui, o que confirma a observacdo de que a
maioria das préteses Provox®2 s@o substituidas devido a problemas de vazamento e néo devido ao
aumento da resisténcia a fala [138].

Kress et al. [139] mediram e compararam in vitro as caracteristicas do fluxo de ar de uma variedade
de proéteses vocais usadas na Europa. Seus resultados mostraram que a resisténcia para o paciente
causada pela protese é determinada principalmente pelo diGmetro do dispositivo. A resisténcia ao
fluxo de ar das préteses vocais Provox® e Provox®2 na faixa de fala foi menor do que a resisténcia
ao fluxo de ar das proteses Blom-Singer Indwelling 16 Fr e 20 Fr, Blom-Singer Advantage 20 Fr e
Adeva Highflow. As caracteristicas do fluxo de ar das proteses de resisténcia aumentada, destinadas
a proporcionar maior resisténcia em baixos fluxos de ar criados durante a degluti¢éo e a inalagdo,
mostraram que as diferentes resisténcias das proteses Provox® ActiValve® de fato proporcionaram
pressoes de abertura mais altas, seguidas por uma queda acentuada subsequente, resultando em
baixa resisténcia ao fluxo de ar na faixa da fala. As outras préteses de resisténcia aumentada que
foram testadas (Eska Herrman flexion 60, flexion 75 e flexion 90, e Blom-Singer increases resistance
20 Fr) mostraram aumento da resisténcia na faixa de baixo fluxo de ar, mas também na faixa da
fala, resultando em maior resisténcia durante a fala.
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Em 2021, Santos et al. [140] investigaram a influéncia da posi¢éo da protese vocal na distribuicdo de
pressdo dentro do segmento faringoesofdgico de falantes com TES. Criando modelos
computacionais de individuos laringectomizados durante a fonagdo, usando o Provox®2 como
modelo de proétese vocal, Santos et al. concluiram que a posicdo e a angulacdo da prétese vocal tém
pouca influéncia na pressdo ao longo do segmento traqueoesofdgico e também na distribuicdo de
pressdo na parede do segmento faringoesofagico.
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8. Formacao de biofilme

O silicone é um material amplamente utilizado para dispositivos médicos implantdveis devido as suas
excelentes propriedades mecénicas e de moldagem [141, 142]. No entanto, uma das maiores
desvantagens de uma protese vocal a base de polimero de silicone é a colonizac@o de fungos e
bactérias em sua superficie [143, 144], que leva a formacdo de biofilme. O vazamento através da
protese e o aumento da resisténcia ao fluxo de ar sdo sinais de formagao de biofilme, levando tanto
a reducdo da vida util do dispositivo quanto a substituicdes mais frequentes [142]. Nesta secdo,
abordamos a literatura relevante sobre a formagdo de biofilme em préteses vocais e as abordagens
tentadas para resolver esse problema.

Um estudo inicial de 1997, realizado por Van Weissenbruch e Albers [71], estudou prospectivamente
37 pacientes laringectomizados (que usaram 72 préteses Provox®) durante o periodo de fevereiro
de 1991 a fevereiro de 1993. Culturas de 55 proteses removidas mostraram que em 89% das
proteses removidas devido a vazamento foram detectadas espécies de Candida; outras espécies
incluiam Proteus mirabilis, estreptococos, estafilococos, coliformes, Haemophilus, Klebsiellq,
Pseudomonas e Enterobacter.

Em um estudo observacional, Ticac et al. [145] determinaram a presenca de microrganismaos
individuais e as combinagdes microbianas mais frequentes no biofilme da prétese vocal Provox®2 in
situ e a influéncia disso na vida média e mediana do dispositivo. 85 pacientes em 5 anos receberam
uma Provox®2. 100 proéteses vocais foram processadas microbiologicamente imediatamente apos a
substituigdo. De 292 isolados, 67% eram bactérias e os 33% restantes eram leveduras. Em 83% dos
casos, tanto bactérias quanto fungos estavam presentes na protese. A vida média do dispositivo foi
de 238 dias (mediana de 180 dias), mas os tempos de vida diferiram significativamente de acordo
com a composi¢do do biofilme.

Nowak e Kurnatowski [146] descreveram um estudo que investigou a formagdo de biofilme de
Candida em préteses vocais de silicone, utilizando cepas fungicas de C. albicans e C. krusei com
proteses vocais Provox®2 e Provox® ActiValve. A microscopia eletrénica de varredura revelou que
os biofilmes de Candida formados nas proteses vocais apresentavam estrutura altamente
heterogénea e eram compostos por blastosporos, pseudohifas, hifas e tubos germinativos envoltos
em material extracelular. Diferencas notdveis na estrutura dos biofilmes dependiam da espécie de
Candida e do tipo de prétese vocal.

Holmes et al. [90] estudaram se um produto de leite bovino contendo anticorpos de imunoglobulina
A anti-Candida albicans ("leite imune”) poderia reduzir a aderéncia de C. albicans ao silicone de
proteses vocais in vitro e se a administra¢do do leite poderia reduzir a colonizagdo por C. albicans e
os danos a proétese vocal in vivo. Um ensaio in vitro de adesdo de C. albicans ao silicone foi
desenvolvido com C. albicans radiomarcada. Um estudo piloto cruzado in vivo, ao longo de 3
periodos de 3 meses, também foi realizado com 4 pacientes com proteses vocais (Provox®2),
comparando administracdes didrias de leite imune e um produto de leite controle. As vdlvulas
protéticas foram substituidas a cada troca e avaliadas quanto ao peso umido do biofilme removivel,
numero de leveduras no biofilme removivel, vazamento da vdlvula e danos a vdlvula. Os autores
descobriram que o leite imune inibiu a adesdo de C. albicans ao silicone in vitro. No entanto, em um
pequeno estudo clinico piloto, esse efeito ndo foi replicado. A conclus@o deste estudo foi que ha
espaco para investigar mais a fundo o uso toépico do leite imune para o controle de biofilmes em
proteses vocais.
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Em 2020, Pentland et al. [147], analisaram a composicdo do biofilme microbiano de 159 préteses
vocais com falha precoce de 48 pacientes laringectomizados totais durante um periodo de 5 anos
(2011-2016). O estudo observou que, na maioria dos casos, os biofilmes eram multiespécies e
compostos principalmente por Candida albicans e Staphylococcus aureus. Eles também
demonstraram que o ambiente com alto teor de CO2 presente nas vias aéreas promove a formacdo
de biofilme de C. albicans, explicando a prevaléncia de biofilme em préteses vocais. A topografia da
superficie de uma protese vocal Provox® Vega™ foi estudada por Microscopia Eletronica e
Microscopia de Forca Atémica. Observou-se uma superficie mais rugosa na cdpsula da protese em
comparacdo com a vdlvula, confirmando a observacdo de que a falha precoce da protese vocal
frequentemente apresentava intensa colonizacGo no flange esofdgica, em particular na borda
interna mais rugosa, onde o flange se conecta a vdlvula. Apds a caracterizacdo do biofilme, foi
proposta uma abordagem antifungica para reduzir a colonizagdo nas préteses vocais. Um estudo
prospectivo com 20 pacientes foi realizado, no qual os pacientes seguiram um Protocolo de
Tratamento Antifungico (PTA ou ATG) ao longo de 8 anos. A vida util de 319 proteses (143 antes e
173 depois das diretrizes) foi analisada. No geral, a implementagdo do ATG resultou em um
aumento significativo (p < 0,001) na vida util do dispositivo na coorte de pacientes, de 71,9 dias
antes da implementagdo do ATG para 192,0 dias apos a implementagdo do ATG, representando um
aumento médio de 2,7 vezes na vida util. O aumento na vida util ndo dependeu do
fabricante/modelo, ja que o Blom-Singer Classic e o Provox® Vega™ apresentaram vida util
semelhante.

Em um estudo de Spalek et al. Em 2020 [143], foi realizada uma avaliagGo microbiologica e
microscopica de biofilmes em 187 préteses vocais disfuncionais coletadas durante um periodo de 20
meses de 129 pacientes. Eles descobriram que, na maioria dos casos (83%), o biofilme era composto
por uma mistura de espécies bacterianas e fungicas, enquanto o restante (27%) era composto
apenas por uma espécie bacteriana. Contrariamente as descobertas em outros estudos [147],
Candida albicans foi apenas a segunda cepa de Candida mais comum, depois de Candida krusei
(46,5% e 55,8%, respectivamente), e a espécie bacteriana mais comum foi Staphylococcus aureus
(44,2%). Na avaliagdo microscopica, eles descobriram que a superficie esofdgica das proteses vocais
(flange esofdgica, vdlvula e sede da valvula) estava coberta por infestacGo de biofilme. Alteracoes
nas propriedades mecdnicas do silicone também foram observadas, como deformacdo da forma,
porosidade da superficie, microfissuras, obstrucdo da vdlvula, alteragdes estruturais e degeneracdo.
Ndo foi encontrada correlagGo estatisticamente significativa entre a vida util do dispositivo e a
composicdo microbiana do biofilme. Portanto, eles concluiram que a degradacdo da protese vocal é
causada pela formagéo do biofilme e ndo por sua composigGo microbiana.

Em outro estudo, Spalek et al. 2021 [148] investigaram o uso de Cerageninas (CSA) como agente
candidicida para prevenir a formagdo de biofilme em proteses vocais. Sessenta cepas diferentes de
leveduras foram isoladas de préteses Provox danificadas. As CSAs mostraram forte efeito
candidicida e nenhuma resisténcia significativa desenvolvida em Candida ao longo de 25 passagens.
Além disso, a imers@o de proteses vocais em solugdo de etanol contendo CSAs resultou na
impregnacdo do material de silicone com as CSAs, e testes in vitro mostraram que a formagdo de
biofilme fungico nas superficies das proteses vocais foi inibida pelas CSAs incorporadas.

Em um ensaio clinico randomizado no IrG, Sarvestani et al. 2022 [149] realizaram uma
caracterizac@o molecular da colonizacGo fungica em préteses vocais Provox®. Préteses vocais com
falha, provenientes de 66 pacientes laringectomizados, foram coletadas e analisadas quanto aos
padrdes de colonizacdo fungica, bem como a suscetibilidade a tratamentos antifungicos e alteracdes
dietéticas. Espécies fungicas foram detectadas em todas as proteses vocais coletadas, sendo
Candida glabrata (N=25, 32%) a espécie fungica mais comum. Além disso, resultados in vitro
mostraram que o uso de vinagre branco em concentragcdes muito baixas diminui a colonizacGo
fungica em proteses vocais, apresentando uma alternativa acessivel e de baixo custo aos
tratamentos antifungicos.
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9. Artigos e editoriais de revisao por pares

Em 2011, Balm et al. publicaram um artigo de revisdo sobre o uso de proteses vocais implantdveis
[141]. O artigo afirma que, como os dispositivos implantdveis podem ter uma construcGo mais
robusta, sua vida util geralmente é maior do que a de seus equivalentes ndo implantdveis. Os
dispositivos implantdveis também apresentam a vantagem exclusiva de que a destreza do paciente
desempenha um papel menor na manutencdo didria do dispositivo. Com alguns refinamentos na
cirurgia de laringectomia total, vdrios problemas pds-laringectomia podem ser evitados ou
minimizados, como a hipertonia do segmento faringoesofdgico (PE) e um contorno inadequado do
estoma. A combinagdo de trocador de calor e umidade (HME) e protese vocal implantdvel contribui
para uma melhora significativa tanto da fung@o pulmonar quanto da qualidade da voz. A solugdo da
maioria dos problemas relacionados a préteses e fistulas traqueoesofdgicas por médicos bem
treinados torna a restauragdo vocal protética um procedimento seguro [141].

Lorenz KJ. 2015 [150] realizou uma revisdo da literatura sobre o desenvolvimento e tratamento de
vazamento periprotético apos restauracdo vocal protética e comparou os resultados com uma
andlise retrospectiva do tratamento de 232 pacientes de 1994 a 2013. Foram utilizadas proteses
vocais de 22,5 French (Provox®, Provox®2, Provox® Vega™, Provox® Activalve®). Durante o periodo
do estudo, a incidéncia de vazamento periprotético foi de 35,7%. Aumento substancial da fistula
traqueoesofagica, que exigiu multiplos tratamentos, ocorreu em 12,5% dos pacientes. Tecido de
granulacdo que também necessitou de tratamento desenvolveu-se em 43 pacientes. Lorenz
concluiu que a maioria dos problemas com proéteses vocais sdo menores e podem ser facilmente
controlados. O aumento da fistula traqueoesofagica e o vazamento periprotético, no entanto,
representam um problema sério. O diGmetro da protese vocal e a radioterapia pds-operatoriq,
isoladamente, podem ser amplamente descartados como causas subjacentes. Por outro lado, a
doenga do refluxo gastroesofdgico e a radioterapia e quimioterapia podem aumentar
consideravelmente o risco de vazamento da fistula.
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10. Acessorios Provox®

Além das proteses vocais Provox®, diversos acessorios foram desenvolvidos para realizar puncoes
traqueoesofdgicas, manutencdo das puncdes e medicdo do comprimento da protese vocal, e, de
modo geral, para auxiliar na manutengdo e nos cuidados adequados com as proteses vocais.

10.1 Escova e Irrigador Provox®

A Escova Provox® é um dispositivo que auxilia na limpeza das préteses vocais Provox® ou pode ser
usada para a aplicacdo de 6leo de fluorosilicone ou medicagdo antifungica contra candida nas
proteses vocais Provox®. A extremidade distal da escova pode auxiliar na insercdo dos plugs
Provox® na prétese vocal. Além da escova Provox®, as proteses vocais Provox® também podem ser
limpas com o Irrigador Provox® Flush, que utiliza dgua ou ar para limpar a protese.

Um estudo in vitro demonstrou que o uso do Provox® Flush tem um efeito de limpeza na prétese
vocal Provox®2 [151]. Em 2003, Free et al. [151] mostraram que a prevaléncia bacteriana nas
proteses vocais Provox® poderia ser reduzida em 45% do valor de controle utilizando o Provox®
Flush (com ar) 3 vezes ao dia durante 9 dias, e Hancock et al. 2012 [17] mostraram em um estudo
cruzado randomizado que a limpeza com a escova Provox® foi considerada fdcil e eficiente.

Figura 11 Imagem da Escova Provox®Brush e do Irrigador Provox® Flush

No Guia para Laringectomizados na Pandemia de Covid-19 (2020) [152], Brook recomenda lavar a
protese vocal duas vezes com dgua morna usando o Provox® Flush. Mantendo a prétese vocal
limpa, usando a escova e o Provox® Flush, é possivel prolongar a vida util do dispositivo, prevenindo
o0 acumulo de biofilme de Candida.

10.2 Provox® XtraFlange™

A Provox® XtraFlange™ ¢é uma arruela de silicone projetada para reduzir vazamentos periprotéticos
em pacientes gue utilizam préteses vocais Provox® permanentes. Ela é colocada entre o flange
traqueal da prétese e a mucosa traqueal, proporcionando uma vedagdo adicional por meio da
aderéncia da ldmina de silicone @ mucosa traqueal.
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Figura 12 Imagem do Provox® XtraFlange™

Lorenz KJ. 2015 [150] realizou uma revis@o da literatura sobre o desenvolvimento e tratamento de
vazamento periprotético apos restauracdo vocal protética e comparou os resultados com uma
andlise retrospectiva do tratamento de 232 pacientes de 1994 a 2013. Lorenz descobriu que, em
um total de 21 casos, o uso do Provox® XtraFlange™ preveniu o vazamento com uma taxa de
sucesso de 71,5%.

Em um estudo retrospectivo com 41 pacientes que receberam reabilitagGo com o Provox®2 entre
1997 e 2015, Friedlander et al. Em 2016 [60], compararam o manejo prdtico do vazamento ao
redor da protese vocal. Trés técnicas foram apresentadas: colocagdo de colar de silicone
periprotético, injecdo de dcido hialurénico na parede traqueoesofdgica e a combinacdo das duas
técnicas. Além disso, também foi demonstrado um método para reduzir o dimetro da fistula
traqueoesofdgica removendo a protese vocal e inserindo uma sonda nasogdstrica através da fistula.
VVazamento periprotético ocorreu em 6 dos 41 pacientes incluidos. Eles foram tratados com colar de
silicone, injecGo de acido hialurénico ou uma combinagdo de ambas as técnicas. Observou-se um
aumento na vida util do dispositivo de 56 dias (variacdo de 7 a 118 dias), 32 dias (variacdo de 3 a 55
dias) e 63 dias (variacGo de 28 a 136 dias), respectivamente, para as diferentes técnicas.

Erdim et al,, 2016 [153] apresentaram uma aplicacdo de anel de silicone para expandir as proteses
vocais Provox® e Provox®2 em pacientes com fistula peri-protética grande e persistente que
apresentavam problemas de vazamento dificeis. Eles concluiram que este foi um tratamento bem-
sucedido e que a vida util do dispositivo e a qualidade da fala ndo foram afetadas por essas
modificacdes.

Em um estudo retrospectivo de Parrilla et al., 2021 [70], foi proposto um algoritmo sistemdtico de 9
etapas para o manejo do vazamento periprotético. As etapas propostas progridem da opgdo mais
conservadora para a menos conservadora. O uso de um anel de silicone fino, especificamente o
Provox® XtraFlange™, foi proposto como uma das etapas conservadoras iniciais para prevenir o
vazamento periprotético.
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10.3 Outros acessorios Provox®

Na Tabela 2 abaixo, sdo apresentados os acessorios Provox® que ndo foram especificamente
estudados na literatura cientifica. No entanto, eles fazem parte integrante da inser¢Go ou

manutencdo das préteses vocais Provox®.

Tabela 2. Lista de outros acessoérios Provox®

Nome do

produto Imagem do produto

Descri¢cdo do produto

Oleo de silicone de grau
médico usado com a
protese vocal Provox®
ActiValve® para ajudar a
prevenir o bloqueio
tempordrio ocasional da
valvula.

Os dilatadores Provox®
sdo hastes de silicone
curvas e conicas usadas
para dilatar (aumentar o
dimetro de) as pungdes
traqueoesofdgicas.

Provox®Measure destina-
se a medir o comprimento
(correspondente ao
comprimento da prétese
vocal) das puncoes
traqueoesofdgicas.
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Nome do
produto

Imagem do produto

Descricdo do
produto

O Plugue Provox® e o
Plugue Provox® Vega™
sdo ferramentas de
primeiros socorros para
interromper
temporariamente o
vazamento através da
protese vocal. O
dispositivo é inserido na
abertura da protese
vocal, bloqueando assim
qualquer vazamento pela
vdlvula.

O Fio Guia Provox®
GuideWire é um
dispositivo para
introducdo e substituicGo
de préteses vocais
Provox® implantdveis. O
Fio Guia possui um
conector para fixag@o da
tira de seguranca da
nova protese vocal e um
batente para remocéGo
transoral do
remanescente da protese
vocal antiga.

A Capsula Provox® é
utilizada para a insergdo
da protese vocal Provox®
Vega™ usando apenas o
pino de insercdo. E
indicada para pacientes
com estomas estreitos,
es6fago estreito ou
puncdes TE de dificil
acesso. A protese vocal é
mantida manualmente no
lugar enquanto o
paciente bebe dgua até
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Descricdo do
produto

Nome do

produto Imagem do produto

que a cdpsula se dissolva
e a aba esofdgica se
desdobre no lado
esofdgico da puncdo TE.
O Provox® TwistLock é
colocado na parte
superior do Sistema de
Insercdo para manter a
ferramenta de dobragem
na posicdo fechada,
facilitando a insercdo da
protese vocal na Capsula
Provox®.
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11. Resumo

Em resumo, a vasta literatura existente demonstra que todos os tipos de préteses vocais Provox®
s@o utilizados com sucesso em todo o mundo. A vida util do dispositivo pode variar e é
provavelmente influenciada pela formagdo de biofilme, hdbitos alimentares e fatores econémicos. Os
valores relatados também podem variar devido a definicdo utilizada para determinar a vida util do
dispositivo e as taxas de sucesso. A maioria dos estudos relata apenas a vida util do dispositivo
relacionada a prétese, mas alguns também incluem alteracdes relacionadas a perfuracdo, como a
reducdo do tamanho. A Tabela 3 resume os dados sobre a vida util do dispositivo encontrados nos
diversos estudos. A interpretacdo dos resultados €&, por vezes, dificil devido ao fato de alguns estudos
terem utilizado médias e outros, medianas. As medianas sdo geralmente inferiores as médias, uma
vez que ndo consideram a vida Util extremamente longa dos dispositivos em alguns pacientes. As
taxas de complicagdes sGo aceitdveis e podem variar devido as definicdes utilizadas para descrever
as complicacdes, mas também devido ao tratamento e @ prevencdo. Se tratadas de forma oportuna
e sistematica, a maioria das complicacdes pode ser resolvida facilmente e antes de se tornarem
graves.

A Tabela 4 resume os dados encontrados para complicacdes, enquanto a a Tabela 5 representa as
taxas de sucesso com as préteses vocais Provox®. Na Tabela 6, é apresentada uma visGo geral das
publicacdes adicionadas recentemente.

Tabela 3. Visdo geral da vida util das préteses Provox®.

Autores Prdteses Vida util do Comentarios

dispositivo
Hilgers et al., 1990 [6] Provox® Média 154 dias Prospectivo

79 pacientes, 67 convertidos
de Groningen, 12 inser¢des

primdrias
Balle e Thomsen, 1993 [154] Provox® Duckbill Provox®: 6-8 meses Retrospectivo maio de 1989
Duckbill: 1-3 meses - agosto de 1952

24 pacientes, convertidos de
Bivona Duckbill

Van Weissenbruch & Albers, Provox® Média de 5,4 meses Prospectivo fev. 1991 - fev.
1993 [78] 1993
37 pacientes
72 trocas

Hilgers et al.1993 [155] Provox® Média 235 dias Prospectivo

Média 141 dias 132 pacientes

Maior sobrevida no cGncer de

laringe (7,4 meses) em

comparagdo com o cancer

de hipofaringe (4,3 meses);

maior sobrevida em

pacientes ndo irradiados (9,6

meses) do que em pacientes

submetidos a radioterapia

pré-operatdria (6,1 meses) ou

pos-operatoria (5,8 meses).
Heaton e Parker, 1994[156] Provox® (16) Provox®: média de 4,1 meses, | Coleta prospectiva e

Groningen HR (83) mediana de 2 meses ggtns?cu;iggsdg dtucti)oz e
éd rutur utubr
Groninaen LR (71 GHR: média de 6,0 meses, g
9 71 mediana de 4 meses; GLR: 1986 a agosto de 1993.

média de 4,4 meses, mediana | 49 pacientes
de 3 meses. 203 préteses

Diferencas ndo As proteses de Groningen
estatisticamente foram trocadas com relativa
significativas. maior frequéncia devido ao
aumento da resisténcia a fala
do que as proteses Provox®.
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Autores

Proteses

Vida util do

Comentdrios

Callanan et al, 1995 [157]

Provox®

dispositivo
Média 148 dias
Média 120 dias

Estudo de coorte
28 pacientes

VVan den Hoogen et al,, 1996
[158]

172 Provox®
220 Nijldam
453 Groningen

(nimero maior de Groningen
porque esta era a unica
disponivel até 1990)

Provox®: média 13 semanas

Groningen média 15,8
semanas

Nijdam 19 semanas

Estudo prospectivo e
randomizado de substituicdo
da prétese vocal atual
(Groningen) por um dos trés
tipos, de janeiro de 1991 a
julho de 1993

158 pacientes
845 implantes consecutivos

As proteses Groningen sdo
substituidas com relativa
frequéncia em casos de
maior resisténcia a fala. A
prétese Nijdam é
frequentemente substituida
por outro tipo de protese
devido a problemas
relacionados a protese.

Toma et al., 1996 [159]

Provox®

Média 148 dias

Coorte
31 pacientes

Ollas et al, 1996 [160]

Provox® (95)
Blom-Singer implantavel (4)
Groningen (2)

Mediana combinada para os
trés tipos: 327 dias

Retrospectivo, junho 1991 -
nov 1995

101 pacientes

De Carpentier et al., 1996 [79] | Provox® Mediana de 4,5 meses (falha Retrospectiva
determinada como 39 pacientes
vazamento ao redor ou ,
através da prétese 81 proteses
(redimensionamento) e Um pequeno grupo de
incapacidade de produzir voz) | pacientes (7,7%) necessitou
de substituicdo frequente e
representou 24,7% das falhas
da valvula.
Hilgers et al., 1997 [7] Provox®2 Boa viabilidade Primeiro estudo sobre

Principal motivo para
substituicGo: vazamento
atraves

Provox®2 + substituico
anterograda

Slavicek et al., 1997 [161]

Provox® (todos puncdo
secunddaria)

Mediana de 98 dias (variag@o
de 43 a 589)

Retrospectivo 1992-1996
53 pacientes
372 proéteses

Lacourreye et al,, 1997 [162]

Provox®

Média de 311 dias (33%
substituidas por vazamento
através, 27% por vazamento
ao redor, 24% por
deterioragdo da protese e
16% por aumento do fluxo de
ar devido a formagdo de
crostas).

Retrospectivo (nov. 1990 -
jun. 1994)

37 pacientes
100 proéteses

Cavalot et al,, 1997 [163]

Provox® (16)
Blom-Singer implantavel (14)

Média Provox® 6 meses
Média Blom-Singer 5 meses

RCT prospectivo Provox® vs
Blom-Singer

30 pacientes, 16 Provox®, 14
Blom-Singer

Aust e McCaffrey, 1997 [164]

Provox®

Média de 166 dias
(vazamento em 12,5%,
redimensionamento no
restante)

Retrospectiva
21 pacientes

24 substituicbes em 13
pacientes

50 | Pagina

©Atos Medical



Revis@o da Literatura sobre Proteses VVocais Provox®

Autores

Proteses

Vida util do

Comentdrios

dispositivo

Blom-Singer implantdvel

Nasser et al., 1997 [165] Provoxe Média de 8 meses Prospectivo Mar 1994 - Set
1996
52 pacientes

Delsupehe et al.,, 1998 [166] Provoxe Média Provoxe 14.5 semanas RCT prospectivo

Média Blom-Singer 15
semanas

52 pacientes
113 proteses

Graville et al., 1999 [30]

Provoxe2 (6)
Blom-Singer implantavel (24)

O vazamento através do
dispositivo secunddrio a
colonizagdo por leveduras
ocorreu com igual frequéncia
em ambos os dispositivos.

Retrospectivo 30 pacientes.

Ackerstaff et al., 1999 [31]

Provoxe2

Média 104 dias

Prospectivo, multicéntrico
239 pacientes

Baumann et al., 2000 [115]

Provoxe (1992-meados de
1997)

Provoxe2 (meados de 1997-
1998)

Média de 3,9 meses em
pacientes reabilitados com
sucesso e 5,6 meses em
pacientes reabilitados sem
sucesso

Prospectivo, 1992-1998
105 pacientes
478 substituicoes

Provoxe2 (78)

Blom-Singer implantdvel
(172)

Biacabe et al., 2000 [167] Provoxe Média 241 dias Retrospectiva
68 pacientes
197 substituicdes
Koscielny e Brduer, 2000 [29] | ProvoxeProvoxe2 Média de 6 meses Prospectivo
45 pacientes
177 substituicdes
Op de Coul et al., 2000 [32] Provoxe Provoxe2 Média Provoxe 120 dias Estudo retrospectivo Nov
Média Provox+2 92 dias 1988 - Mai 1999
Principal motivo para 318 pacientes
substituic@o: vazamento 2700 substituicdes
(73%).
A vida util do dispositivo foi
significativamente maior em
pacientes que ndo receberam
radioterapia e em pacientes
com mais de 70 anos.
A primeira prétese colocada
na cirurgia durou
substancialmente mais tempo
do que as proéteses
subsequentes.
Balle et al., 2000 [33] Provoxe Provoxe2 Média Provoxe 3,1 meses Retrospectivo maio 1989-
Média Provoxe2 2,3 meses maio 1999
88 pacientes
Conversdo de Blom-
Singer (n@o
implantavel) Duckbill
para Provox®
Schafer et al,, 2001 [36] Provoxe (136) Média Provox® 244 dias Retrospectivo 1993-1999

Média Provox®2 96 dias
Average B-S 107 dias

Provox®: duracdo
significativamente maior do
que Provox®2 e B-S.
Nenhuma diferenca
significativa entre Provox®2 e
Blom-Singer.

58 pacientes
378 proteses

Hotz et al.,, 2002 [37]

Provoxe Provoxe2

Na fase de acompanhamento
inicial (0-9 meses), a vida util
do dispositivo foi maior em
usudrios bem-sucedidos (4,2
vs. 3,9 meses)

Retrospectivo 1992-1998
82 pacientes
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Fajdiga et al., 2002 [38]

Provox® Provox®2
Outros (ndo especificados)

dispositivo
Média geral de 5,5 meses

Retrospectivo
32 pacientes
1998-2002

Elving et al,, 2002 [45]

Provox®2 (296)
Groningen LR (377)
Provox® (12)

GLR imediatamente pds-
cirdr., em média 180 dias
GLR 137 dias

Provox®2 90 dias

A radiagdo >60Gy estd
associada a uma vida util
limitada do dispositivo

Retrospectivo jan 1993 - nov
1999

101 pacientes
685 proteses

Hilgers et al.,, 2003 [8]

Provox®ActiValve®

Aumento médio de 14 vezes
na vida util do dispositivo em
comparagdo com a vida util
do dispositivo Provox®2 em
pacientes com problemas de
vida util do dispositivo

18 pacientes com vida util
média do dispositivo de 30
dias

Cornu et al,, 2003 [168]

Provox®

Média 303 dias (variagdo de
10 a 1191 dias)

Prospectivo 1995-1998
128 pacientes
63 substituicdes

Lequeux et al., 2003 [34]

Provox® (24)
Provox®2 (128)

Média Provox® 303 dias
Média Provox®2 144 dias

Retrospectivo margo1993-
nov 2000

38 pacientes
152 proteses

Trussart et al., 2003 [39]

Provox®/ Provox®2 (93)
Blom-Singer (73)
Groningen (5)
VVoiceMaster (7)

Média em dias:
Provox®165,5
Blom-Singer 143,5
Groningen 135
\VoiceMaster 195

Acompanhamento
retrospectivo de longo prazo
(3 a 16 anos)

Makitie et al., 2003 [40]

Provox® Provox®2

Média de 10 meses

Retrospectivo 1992-2002
95 pacientes

Ozkul et al, 2003 [46]

Provox® (204)
Blom-Singer (17)
Groningen (5)
Turvox (5)

Provox® 18 meses
Blom-Singer 5 meses

231 pacientes

Demir et al., 2004 [41]

Provox®2

Média de 24 meses

Retrospectivo
50 pacientes
60 proteses

Hancock et al., 2005 [9]

Provox®NID™

Média geral 74 dias

Estudo de viabilidade em 15
pacientes, conversdo de
Blom-Singer Baixa Press@o

Morshed et al., 2005 [42]

Provox®2

Média 216 dias

Retrospectivo
21 pacientes
2 anos

Lam et al., 2005 [43]

Provox®2 (192)
Blom-Singer implantdvel (7)
Blom-Singer Duckbill (3)
VVoicemaster (1)

Mediana geral de 8,2 meses
Primeira protese: 9,6 meses

Retrospectivo 1998-2004
60 pacientes
203 proéteses

Bien e Okla, 2006 [76] Provox®2 Média de 9,8 meses em Retrospectivo 2002-2004
pacientes irradiados e 9,7 106 pacientes
meses em pacientes nGo L
irradiados 132 substituicdes

Terada et al., 2007 [75] Provox®2 Médias: Coorte 2002-2004

Laringea ca 27,2 semanas

Hipofaringea ca 16,6
semanas

Total 21 semanas

32 pacientes
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Gonzalez Poggioli et al., 2007
[120]

Provox®2 (81)
Blom-Singer (7)
Herrmann (7)
Groningen (1)

dispositivo
Média geral 9 meses

Retrospectivo out 2000 - dez
2005

96 pacientes

Bilewicz et al., 2007 [47]

Provox®2

Média 295 dias

Prospectivo
39 falantes TE,

10 falantes esofdgicos

Ramalingam et al,, 2007 [49]

Provox®2 (21)

Blom-Singer Baixa Press@o
(20)

Média Provox®2 15 meses
Média Blom-Singer 3 meses

Comparativo prospectivo

Boscolo-Rizzo et al., 2008
[50]

Antes de set. 2001 Blom-
Singer implantavel

Ap0s Set 2001 Provox®2

Média com radiagdo: 163,3
dias; sem radiagdo: 202,9
dias

Média sem GERD: 126,5 dias;
sem GERD: 215,7 dias

Retrospectivo 1998-2006
106 pacientes
515 substituicoes

Soolsma et al., 2008 [64] Provox®ActiValve® Mediana de 337 dias Retrospectivo
(melhora em relagdo a 42 pacientes com curta vida
mediana de 21 dias com dtil do dispositivo
Provox®2)
Acompanhamento a longo
prazo
Tammam e Ahmed, 2009 Provox®2 A vida util do dispositivo Estudo retrospectivo

(51]

variou de 5 a 60 meses, com
uma média de 24,5 meses

5 pacientes

Bozec et al,, 2010 [52]

Provox® e Provox®2

Vida util média do dispositivo
para Provox®: 7,6 meses;
Provox®2: 3,7 meses

Estudo retrospectivo
87 pacientes

Hilgers et al,, 2010 [16]

Provox® Vega™

Provox® Vega 22,5 mediana
de 74 dias

Provox® Vega 20 mediana
de dias, mediana de 111
dias).

Estudo prospectivo, duas
coortes

25 trocas de protese

Schdfer et al, 2011 [20]

Provox® Vega™

Meédia de 70 dias; sem
diferenga em comparagdo
com Provox®2

Prospectivo
40 pacientes

Graville et al,, 2011 [65]

Provox® ActiValve®

Vida util média do dispositivo
implantdvel tradicional: 1,93
meses. Com Provox®
ActiValve, média de 10,30
meses

Prospectivo
11 pacientes

Boci et al.,, 2012 [56]

Provox® e Provox®2

Vida util média do dispositivo
para Provox® e Provox®2:
279 dias

Prospectivo, 106 pacientes

Zimmer-Nowicka & Provox®2 Média 260 dias Retrospectivo
Morawiec-Sztandera, 2012 42 pacientes
[57]

Hancock et al. 2013 [21] Provox® Vega™ Média 207 dias; Prospectivo

mediana 222 dias

23 pacientes

Lewin et al. 2014 [62]

Provox® NiD™, Provox®2, BS
Classic, Provox® Vega™, BS
Duckbill néo implantdvel, BS
baixa pressdo, Bivona Ultra
baixa, Bivona Duckbill

Provox® NiD™ (mediana de
45 dias)

Estudo de coorte
retrospectivo longitudinal

186 pacientes
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Kress et al. 2014 [22]

Blom-Singer Classic, Blom-
Singer Dual Valve, Provox®2,
Provox® Vega™ e Provox®
ActiValve®

dispositivo

Provox® ActiValve® (mediana
291 dias); Provox® Vega™
(mediana 92 dias; Provox®2
(66 dias); Blom Singer classic
(mediana 69 dias)

Prospectivo
102 pacientes
749 Proteses Vocais

Chaturvedi P, et al 2014 [85] Provox® Vida util média: 18 meses, 58 pacientes
mediana de 9 meses,
variagdo de 1 a 87 meses)
Kilic et al. 2014 [58] Provox®2 Tempo de vida médio do 210 pacientes (180 homens,
dispositivo 7,5 meses 30 mulheres; idade média de
(variagdo de 1 a 48 meses). 58+11,9 anos; variagdo de 37
a 83 anos)
Messing et al. 2015 [59] Provox®2 Sobrevida mediana: 92 dias. 15 pacientes (intervalo de
confianga de 95%)
Yenigun et al 2015 [77] Provox® sobrevida média: 17,1 meses | Retrospectivo 27 pacientes.

(variagdo de 1 a 36 meses)

Serra et al. 2015 [121]

Provox® Provox®2 Provox®
Vega™

Vida util mediana do
dispositivo:
Provox® 150 dias,

Provox®2 125 dias,
Provox® Vega 140 dias

Retrospectivo
95 pacientes

Thylur et al 2016 [23]

Provox®2 Provox® Vega™

Vida util média (mediana)
dispositivo: Provox®2 115,6
(110) dias, Provox® Vega™
65,1 (80) dias

Retrospectivo
21 pacientes
181 Proteses VVocais

Lewin et al. 2017 [25]

Provox®2 (1096)
Provox® Vega™ (44)
Provox® ActiValve® (40)
Provox® NiD™ (340)
Blom-Singer Duckbill (4)

Blom-Singer Baixa Pressdo
(255)

Blom-Singer implantavel
(1383)

Blom-Singer implantavel
Flange Alargada Padrdo
(205)

Blom-Singer Advantage
(251)

Bivona Duckbill (10)
Bivona Ultra Low (20)

Vida util mediana do
dispositivo por modelo:
Provox® NiD™ 47 dias,
Provox®2 77 dias, Provox®
Vega™ 45 dias, Provox®
ActiValve® 161 dias, Blom-
Singer Duckbill 18 dias, Blom-
Singer Low Pressure 33 dias,
Blom-Singer Indwelling 59
dias, Blom-Singer Indwelling
Standard Enlarged Flange 42
dias, Blom-Singer Advantage
67 dias, Bivona Duckbill 7
dias, Bivona Ultra Low 20
dias.

Retrospectivo
390 pacientes
3648 Proteses Vocais

Friedlander et al. 2016 [60]

Provox®2

Média: 56 dias

(Colar de silicone
Periprotético inserido)

Média: 32 dias

(Tratamento com dcido
hialurénico)

Média: 64 dias

(Combinagdo de ambos)

Serra et al. 2017 [24]

Provox®2 (82)
Provox® Vega™ (82)

Vida util média:
Provox®2: 146 dias.
Provox® Vega™: 182 dias.

Estudo multicéntrico
prospectivo cruzado

82 pacientes
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Robinson et al. 2017 [13]

Provox® Vega™, PVPS

dispositivo
Vida util média:

VP inserida
intraoperatoriamente: 159,7
dias.

insercdo tardia: 24,5 dias.

Estudo prospectivo
24 pacientes

(Intraoperatorio = 14, tardio =
10)

Mayo-Ydnez et al. 2018 [26]

Provox®2 (192)
Provox® Vega™ (214)

Vida util mediana do
dispositivo por modelo:

Provox 2: 74 dias.
Provox Vega: 74 dias.

Estudo retrospectivo caso-
cruzado

34 pacientes

Krishnamurthy et al. 2018
[83]

Provox®2
Provox® Vega™

Vida util mediana:
16 meses

Estudo retrospectivo
60 pacientes

Petersen et al. 2018 [69]

Provox® Vega™ XtraSeal

Vida util mediana:
68 dias.

Estudo prospectivo
13 pacientes

Petersen et al. 2019 [27]

Provox®2 (1664)
Provox® Vega™ (1136)
Provox® ActiValve®
Light (171)

Strong (121)

Vida util mediana do
dispositivo por modelo:

Provox 2: 63 dias.

Vega: 66 dias.

ActiValve light: 143 dias.
ActiValve strong: 186 dias.

Estudo de coorte
retrospectivo

232 pacientes

lype et al. 2020 [123]

Provox®1, Provox®2,
Provox® Vega™

Vida util mddia do dispositivo:

7,4 meses

Estudo retrospectivo
96 pacientes

Pentland et al. 2020 [147]

Provox® Vega™

Vida util média do dispositivo
antes do tratamento
antifungico: 71,9 dias (143
proteses vocais)

Vida util média do dispositivo
apos o tratamento
antifungico: 192 dias.

(Sem diferenca significativa
entre Blom-Singer Classic e
Provox® Vega™)

Prospectivo/In vitro

Biofilmes de 159 proteses
vocais de 48 pacientes

20 pacientes em estudo
prospectivo

Scherl et al,, 2020 [110]

Provox® Vega™ XtraSeal

Vida util média do dispositivo
entre 4 e 6 meses para
pacientes sem complicacdes

Estudo retrospectivo
112 pacientes

Mayo-Yanez et al,, 2020 [28]

Provox® Vega™
Provox® VVega™ XtraSeal

Vida util mediana do
dispositivo por modelo:

Provox® Vega™: 104,4 dias.

Provox® Vega™ XtraSeal:
176,8 dias.

Estudo Prospectivo caso-
cruzado

20 pacientes

Apert el al,, 2021 [111]

Provox®2
Blom-Singer

Vida util mediana do
dispositivo por modelo:
Provox®2: 143 dias (= 345
proteses)

Blom-Singer flange grande:
71 dias (= 57 proteses)

Estudo observacional
unicéntrico

49 pacientes

Parrilla et al,, 2021 [112]

Provox® ActiValve®, Provox®
Vega™ XtraSeal

Vida util mediana do
dispositivo: 4,85 meses

Estudo retrospectivo

243 acessos clinicos por 70
pacientes
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Mayo-Yanez et al. 2022 [68]

Proteses

Provox® Vega™, Provox®
ActiValve®

Vida util do
dispositivo

Provox® Vega™: média de 45
+ 3 dias (mediana de 36 dias),
Provox® ActiValve®: 317 +
117 dias (mediana de 286
dias)

Comentdrios

Estudo prospectivo cruzado
5 pacientes

Mayo-Yanez et al. 2022 [169]

Provox® Vega™, Provox®

XtraSeal

ActiValve®, Provox® Vega™

Vida util mediana do
dispositivo: Provox® XtraSeal:
114 + 73 dias

Provox® Vega™, Provox®
ActiValve®: 103 + 18 dias

Revisdo sistemdtica

55 pacientes, 315 proteses
vOocais

Pribuisis et al. 2022 [170]

Provox® Vega™

Vida util mediana do
dispositivo: 154 dias (3—- 995
dias)

Estudo de coorte
retrospectivo

59 pacientes, 328 proteses
vocais

Tabela 4. Visdo geral das complicagées com as préteses Provox® (relacionadas a prétese e a puncao).

Autores

Préteses

Complicacées

Comentadrios

Hilgers et al., 1990 [6]

Provox®

Aumento tempordrio da fistula (8);

cicatriz hipertrofica com
fechamento da fistula (3);
fechamento cirurgico para
vazamento intratdvel (3).

79 pacientes, 67
convertidos de Groningen,
12 inser¢des primdrias

Hilgers et al., 1993 [131]

Provox®

Fistula temporariamente alargada
em 20,5% dos pacientes;
vazamento intratdvel ao redor
devido a fistula alargada em 3%
(fechamento cirdrgico); cicatriz
hipertréfica/prolapso/infeccdo em
4,5%.

132 pacientes

Callanan et al,, 1995 [157]

Provox®

Sem complicagdes cirurgicas
importantes. Crescimento
excessivo por mucosa esofdgica
resolvido com protese maior (3);
ingestdo da protese (1);
vazamento devido ao pistdo muito
longo da prétese (2)

28 pacientes

VVan den Hoogen et al.,
1996 [158]

172 Provox®
220 Nijdam
453 Groningen

(nimero maior de
Groningen porque esta era
a unica disponivel até 1990)

Hipertrofia e granulagdo foram as
complicagdes mais frequentes.

Provox®: Granulacdo 6%,
Hipertrofia 4%, Infecgdo 2%
Groningen: Granulagdo 6%,
Hipertrofia 4%, Infeccdo 0%
Nijdam: GranulagGo 12%,
Hipertrofia 10%, Infecgdo 0%

158 pacientes
845 implantes consecutivos

Toma et al,, 1996 [159]

Provox®

Migragdo de fistula (4),
crescimento excessivo da mucosa
esofdgica (3), ingestdo da protese

@

Coorte
31 pacientes

Ollas et al., 1996 [160]

Provox® (95)
Blom-Singer (4)
Groningen (2)

Ingestdo (2), extrus@o (1)

101 pacientes
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De Carpentier et al., 1996 Provox® Vazamento ao redor, exigindo Retrospectivo
[79] colocagdo tempordria de stent 39 pacientes
com cateter pequeno (7,7%), i
formacéo de granulacdo (sem 81 proteses
porcentagem mencionada).
Slavicek et al,, 1997 [161] Provox® Reagdo inflamatdria local em 53 pacientes

(todos puncdo secunddria)

28,1%, resultando em extrusdo ou
remocdo em 14,2%

372 préteses

Lacourreye et al,, 1997
[162]

Provox®

Celulite precoce (1), granulagGo
(6), necrose por perfuracdo devido
a protese mal gjustada (1),

Retrospectivo (nov. 1990 -
jun. 1994)

37 pacientes
100 proteses

Cavalot et al,, 1997 [163]

Provox® (16)
Blom-Singer (14)

Agrupados para ambos 0s tipos:

Dilatacdo da fistula 10%, celulite
6,6%, extrus@o 6,6%.

RCT prospectivo Provox®
vs Blom-Singer

30 pacientes, 16 Provox®,
14 Blom-Singer

Aust e McCaffrey, 1997 Provox® Retracdo parcial da prétese no Retrospectivo
[164] esofago devido a p~ro’tese muit.o 21 pacientes
curta (2), granulagdo (1), celulite L
@ 24 substituicdes em 13
pacientes
Nasser et al., 1997 [165] Provox® VVazamento tempordrio ao redor Prospectivo Mar 1994 - Set

(9 eventos)
‘obstrugdo’ (30 eventos)
Migragdo de proteses (17 eventos)

1996
52 pacientes

De Racourt et al., 1998
[171]

Provox® (maioria, mas sem
ndmeros exatos)

Herrmann (até 1993)
Traissac
Blom-Singer

Agrupados para todos os tipos:

Fistula dilatada: 16 pacientes, 37
episddios, 28 tratados com
reducdo, 2 cicatrizaram
espontaneamente, 7 fechamentos
cirdrgicos com repungdo em 4.

Estudo retrospectivo:
pacientes tratados entre
dezembro de 1987 e
fevereiro de 1998, todos
com acompanhamento de
5 anos.

62 pacientes

Baumann et al., 2000 [115]

Provox® (1992-meados de
1997)

Provox®2 (meados de

Complicagdes em 26 das 478
proteses utilizadas: crescimento
excessivo/incorporagdo da

Prospectivo, 1992-1998
105 pacientes
478 trocas de protese

1997-1998) mucosa (14), aspiragGo/ingestdo
da protese (3), pneumonia por
aspiracdo (3), infecgdo local (4),
granulagado (2).
Op de Coul et al,, 2000 [32] | Provox® Vazamento ao redor da protese Estudo retrospectivo Nov
Provox®2 ndo resolvido com a redug@o do 1988 — Mai 1999
tamanho em 3% das substituicoes, | 31g pacientes
cicatrizes hipertroficas em 7% das L
substituicdes, perda esponténea 2700 substituicoes
do dispositivo em 1% das
substituigoes.
Balle et al.,, 2000 [33] Provox® Tecido de granulacdo (14 Retrospectiva Mai 1989-
Provox®2 pacientes), Infecgdo (5) Mai 1999
88 pacientes
Conversdo de Blom-Singer
(ndo implantavel) Duckbill
para Provox®
Hotz et al., 2002 [37] Provox® Aspiragdo (1), ingestdo (2), Retrospectivo 1992-1998
Provox®2 pneumonia por aspiragdo (2), 82 pacientes
granulagado (2)
Fajdiga et al., 2002 [38] Provox®® Agrupados para todas as proteses, | Retrospectivo
Provox®2 incluindo marcas desconhecidas: 32 pacientes

Outros (ndo especificados)

Inflamagdo (12 eventos em 5
pacientes), aspiragdo da protese (4
eventos em 4 pacientes)

1998-2002

57 | Pagina

©Atos Medical




Revis@o da Literatura sobre Proteses VVocais Provox®

Autores

Cornu et al,, 2003 [168]

Prdteses

Provox®

Complicagées

22 eventos adversos em 16
pacientes: deslocamento posterior
da prétese (5), deslocamento
anterior da protese (9), granulagdo
(2), fistula aumentada (3),
vazamento adjacente a fistula (3).

Comentdrios

Prospectivo 1995-1998
128 pacientes
63 substituicdes

Trussart et al., 2003 [39]

Provox®/Provox®2 (93)
Blom-Singer (73)
Groningen (5)
VoiceMaster (7)

Agrupados para todos 0s tipos:

VVazamento periprotético (12: 11
tratados com coldgeno e 1 com
ldmina de silicone), granulomas
(17,4%)

Acompanhamento
retrospectivo de longo
prazo (3 a 16 anos)

Makitie et al., 2003 [40]

Provox®
Provox®2

Em % de substituicdes:

Granulagdo 9,2%, vazamento em
torno de 7,2%, extrusdo 0,5%

Retrospectivo 1992 - 2002
95 pacientes

Hancock et al., 2005 [9]

Provox® NID™

Maior seguranca com maior
resisténcia do flange e medalhdo
de seguranca

Estudo de viabilidade em 15
pacientes, conversdo de
Blom-Singer Baixa Pressdo

Bien e Okla, 2006 [76] Provox®2 InfecgGo apds pungdo secunddria Retrospectivo 2002-2004
12,1%, parcial 106 pacientes
extrus@o 7,5% 132 substituicdes
Calder et al,, 2006 [44] Provox® Conjunto de dados incompleto e Retrospectivo 1993-2002
Provox®2 informacgdes no artigo 99 pacientes
Blom-Singer 20% de granulagdo
Terada et al., 2007 [75] Provox®2 Edema/necrose ao redor da Coorte 32 pacientes 2002-
puncdo (3 pacientes), granulagdo 2004
(3), pneumonia por aspiragdo (2),
vazamento ao redor (1).
Bilewicz et al., 2007 [47] Provox®2 Infeccdo (N=7) Prospectivo

Alargamento da fistula (N=4)

39 falantes de TE
10 falantes de es6fago

Ramalingam et al,, 2007
[49]

Provox®2 (21)

Blom-Singer Baixa PressGo
(20)

Menos complicagdes relacionadas
a protese com Provox®

Prospectivo
41 pacientes, comparativo

Soolsma et al., 2008 [64] Provox®ActiValve® Bolsa esofdagica (N=4) Retrospectivo
Granulagdo (N=3) 42 pacientes com curta
Extrusdo (N=1) vida util do dispositivo
Acompanhamento a longo
prazo
Gultekin et al., 2011 [117] Provox® Sem complicagdes na dissecgdo Retrospectivo
cerwca! e radioterapia pos- 23 pacientes
operatoria
Wierzchowska et al., 2011 Provox®2 Granulagdo (N=11) Retrospectivo
[54] Queda espontdnea da protese 76 pacientes
(n=6)
VVazamento através ou ao redor
da prétese: 97,4%
Lukinovic et al. 2012 [118] Provox®2 A taxa de complicagdes precoces Retrospectivo
foide 4,4%, e 10,9%_dos ~pacientes 91 pacientes
apresentaram complicagdes
tardias, sendo o vazamento o
problema mais comum.
Cocuzza et al. 2014 [109] Provox® Complicagdes relacionadas a Estudo retrospectivo

fistula

61 pacientes
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Imre et al. 2013 [172] Provox® Granulagdo (n=2, 4,2%), Retrospectivo
degluticdo da prétese (n=6, 47 pacientes homens
12,7%), vazamento ao redor da
protese (n=9, 19,1%); mediastinite
(n=1, 3,1%), abscesso
paraesofagico (n=1, 3,1%)
Bozzo et al. 2014 [101] Provox®2 Abscesso mediastinal e estenose Estudo de caso

esofdgica

1 paciente

Lorenz et al. 2015 [106]

Provox®2 , ActiValve®

Aumento da fistula

Estudo de coorte
prospectivo

44 pacientes

Lorenz K]. 2015 [150]

Provox®, Provox® 2,
Provox® Vega™, Provox®
ActiValve®

VVazamento periprotético: 35,7%

Aumento substancial da fistula
traqueoesofdgica: 12,5%

Granulagdo (n=43).

Retrospectivo , 1994 - 2013
32 pacientes,

Chaturvedi P, et al 2014 Provox® Vazamento central: 43%, 58 pacientes
[85] vazamento periprotético: 57%
Calkovsky et al 2015 [108] Provox® Protese vocal secunddria inserida Estudo de caso
através de uma derivagdo T-E. 6 1 paciente
dias apds a insercdo, a derivagdo
se deteriorou.
Serra et al 2015 [121] Provox®, Provox®2, A taxa geral de complicagdes foi Retrospectivo

Provox® Vega™

de 13%: 90% fistula
faringocut@nea, 5% sangramento,
5% outras complicacdes meédicas.

95 pacientes

Lorenz et al.2016 [107]

O tipo de protese vocal
Provox® ndo foi
mencionado.

Desenvolvimento rdpido de tecido
de granulagdo e encarceramento
da protese.

Estudo de caso
2 pacientes

Fukushima et al. 2017 [12]

Provox®2, Provox®
Vega™, PVPS

Taxa de complicagdes: 15,4% (20
pacientes)

Infecgdo local, vazamento,
estenose e extrusdo espontdnea

Estudo retrospectivo
130 pacientes

Robinson et al. 2017 [13]

Provox® Vega™, PVPS

Complicagbes pos-operatorias:

Grupo intraoperatorio 29% FPI (3),
embolia pulmonar (1)Grupo tardio
20%

PCF (2)

Estudo prospectivo
24 pacientes

(Intraoperatorio = 14, tardio
=10)

Parrilla et al. 2021 [114]

Provox® ActiValve®,
Provox® Vega™, Provox®
Vega™ XtraSeal

VVazamento periprotético
persistente resolvido com enxerto
de gordura autéloga. Taxa de
sucesso de 80% (16 pacientes)

Estudo retrospectivo
20 pacientes

Apert el al. 2021 [111]

Provox®2

Vazamento através (n = 309,
73,2%)

Vazamento ao redor (n =77,
18,5%)

DegluticGo e expulsdo da VP (n =
11, 2,6% cada)

Obstrugdo da protese (n = 4,
0,9%)

Estudo observacional
unicéntrico

49 pacientes
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Autores

Dragicevic et al. 2021 [113]

Prdteses

Provox®2

Complicacoes

22% (n = 23) apresentaram
complicagdes, 15 dos 23 haviam
sido previamente irradiados.
Dificuldade de degluticGo (n =1,
1%)

Granulagdo excessiva (n = 3, 3%)
Deslocamento da prétese (n = 14,
13%)

Comentdrios

Estudo retrospectivo

106 pacientes, TEP
secunddria

Parilla et al. 2021 [70]

Modelos Provox®

330 casos de vazamento
periprotético (24% de todos os
acessos)

Estudo retrospectivo

1374 acessos clinicos por
115 pacientes

Parrilla et al. 2021 [112]

Provox® ActiValve®,
Provox® Vega™ XtraSeal

Vazamento através (125 casos,
51,9%%)

VVazamento periprotético (60
€asos, 24,7%*)

Afonia e disfonia (28 casos,
11,5%%)

Granuloma (16 casos, 6,6%*)
Ingest@o da protese (2 casos, 1%*)
*% de acessos

Estudo retrospectivo

243 acessos clinicos por 70
pacientes

lype et al. 2020 [123]

Provox®1, Provox®2,
Provox® Vega™

Taxa de complicagdes de 62%
(n=27 pacientes com prétese
vocal), sendo a principal
complicagdo o vazamento atraves
ou ao redor da protese e o
deslocamento da mesma.

Estudo retrospectivo com
96 pacientes.

Scherl et al. 2020 [110]

Provox® Vega™ XtraSeal

A taxa geral de complicagdes em
5 anos foi de 65,2%.

Complicagdes mais comuns:
vazamento periestomal (50%),
alargamento da prétese
traqueoesofdgica (47,3%) e

granulagdo tecidual (36,6%).

Estudo retrospectivo com
112 pacientes.

Mayo-Yanez et al. 2020
(28]

Provox® Vega™
Provox® Vega™ XtraSeal

Vazamento endoprotético (n=146;
67%)

VVazamento periprotético (n=39;
17,9%)

Extrusdo (n=17; 4,1%)

Estudo Prospectivo caso-
cruzado

20 pacientes

Mayo-Yanez et al. 2022
[68]

Provox® Vega™, Provox®
ActiValve®

Vazamento endoprotético (n=129;
84%)

Vazamento periprotético (n=9;
6%)

Extrusdo (n=12; 8%)

Estudo prospectivo cruzado
5 pacientes

Mayo-Yanez et al. 2022
[169]

Provox® Vega™, Provox®
ActiValve®, Provox® Vega™
XtraSeal

VVazamento endoprotético (n=166;
62,4%)

VVazamento periprotético (n=53;
19,9%)

VVazamento endo + periprotético
(n=7; 2,6%)

Extrusdo (n=20; 7,5%)

Revisdo sistemdtica

55 pacientes, 315 préteses
vocais
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Tabela 5. Visdo geral das taxas de sucesso com proéteses vocais Provox®.

Autores ‘ Préteses ‘ Taxas de sucesso Comentdrios
Hilgers et al.,, 1990 [6] Provox® 91% boa qualidade vocal 79 pacientes
88% usudrios de longo prazo | g7 convertidos de Groningen
12 inserc¢des primdrias
Hilgers et al,, 1993 [131] Provox® Voz razoavel a boa 92% 132 pacientes
Callanan et al., 1995 [157] Provox® Boa inteligibilidade da fala 28 pacientes
Toma et al,, 1996 [159] Provox® Taxa de sucesso a longo Coorte

prazo 88%

31 pacientes

Ollas et al., 1996 [160]

Provox® (95)
Blom-Singer (4)
Groningen (2)

95% dos pacientes tinham
voz fluente

63 pacientes que estavam
vivos no momento da
avaliagdo e usavam proétese
vocal

Slavicek et al,, 1997 [161]

Provox® (todos puncdo
secunddria)

85% de fala fluente

53 pacientes
372 proteses

Cavalot et al,, 1997 [163]

Provox® (16)
Blom-Singer (14)

96% de sucesso

RCT prospectivo
Provox® vs Blom-Singer
30 pacientes

16 Provox®

14 Blom-Singer

Aust e McCaffrey, 1997 [164] | Provox® 88% de taxa de sucesso Retrospectivo
21 pacientes
24 substituicoes em 13
pacientes
Nasser et al,, 1997 [165] Provox® 78% de fala boa a excelente Prospectivo Mar 1994 - Set
1996
52 pacientes
Delsupehe et al,, 1998 [166] Provox® Qualidade vocal geral boa e RCT prospectivo
Blom-Singer comparavel para ambos os 52 pacientes
tipos de proteses i
113 proteses
Chung et al,, 1998 [132] Provox® resisténcia ao fluxo de ar Estudo in vitro e in vivo
reduzida em Provox® vs. Groningen
2,1kPa
Ahmad et al.,, 2000 [35] Provox® 82% de fala boa a média Retrospectivo 1989-1999
Provox®2 100 pacientes convertidos de
Blom-Singer ndo invasivo
para Provox®
Op de Coul et al., 2000 [32] Provox® 95% de usudrios de longo Estudo retrospectivo Nov
Provox®2 prazo 1988 - Mai 1999
88% de qualidade vocal boa 318 pacientes
arazodvel 2700 substituicbes
Cornu et al,, 2003 [168] Provox® Boa qualidade vocal em 74% | Prospectivo 1995-1998
128 pacientes
63 substituicdes
Yamada et al,, 2003 [116] Provox®2 86% de sucesso na fala Coorte
15 pacientes
Makitie et al., 2003 [40] Provox® Boa qualidade vocal em 78% | Retrospectivo 1992 - 2002
Provox®2 95 pacientes
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Autores

Ozkul et al., 2003 [46]

‘ Préteses

Provox® (204)
Blom-Singer (17)
Groningen (5)
Turvox (5)

‘ Taxas de sucesso

92% de taxa de sucesso

Inteligibilidade mais alta para
a protese Provox®

Comentarios

Retrospectivo (?)
231 pacientes

Hancock et al., 2005 [9]

Provox® NID™

Convers@o bem-sucedida em
14 de 15 pacientes. A maioria
dos pacientes prefere o
Provox® NID™ devido a
diminuicdo do esforco de fala,
ao aumento da qualidade da
fala e ao aumento da
segurancga.

Estudo de viabilidade em 15
pacientes, conversdo de
Blom-Singer Baixa Pressdo

Terada et al., 2007 [75]

Provox®2

90,6% de taxa de sucesso

Coorte 2002-2004
32 pacientes

Gonzalez Poggioli et al., 2007
[120]

Provox®2 (81)
Blom-Singer (7)
Herrmann (7)
Groningen (1)

74% usaram a protese como
meio de comunicagdo
habitual.

Retrospectivo, Out 2000-Dez
2005

96 pacientes

Bilewicz et al., 2007 [47]

Provox®2

90% dos pacientes
adquiriram fala TE com
sucesso

Prospectivo
39 falantes de TE
10 falantes de es6fago

Ramalingam et al,, 2007 [49]

Provox®2 (21)

Blom-Singer Baixa Pressdo
(20)

Melhor qualidade de
produgdo vocal com
Provox®2

Prospectivo
41 pacientes, comparativo

Boscolo-Rizzo et al., 2008 Até Set 2001: Blom-Singer Taxa de sucesso de 81,7% na | Retrospectivo
[48] implantdvel; Desde Set 2001: | escala HRS. 93 falantes
Provox®2 Taxa de sucesso semelhante
na pungdo primdria e
secunddria
Mastronikolis et al., 2008 [53] | Provox®2 (12) Fala boa e inteligivel em 80%. | Retrospectivo

12 pacientes.

Hancock et al., 2012 [17] Provox®Vega™ Pacientes preferem o Ensaio prospectivo
Provox® Vega ao dispositivo randomizado cruzado em 31
comparador em termos de pacientes
limpeza e manutencao,
qualidade da voz e esforgo de
fala.

Gultekin et al., 2010 [117] Provox® Dissecgdo cervical e Retrospectivo
rqdic_:terapio_pés—operatério 23 pacientes
ndo influenciam a fala

Hilgers et al.,2010 [15] Provox®Vega™ Fala melhor e menor esforco | Estudo prospectivo de
de fala com proéteses de viabilidade; curto prazo (2/3
maior didmetro. semanas)

Ward et al,2011 [18] Provox®Vega™ A voz foi percebida como Ensaio prospectivo
melhor com o Provox® Vega randomizado cruzado em 31
por clinicos e pacientes pacientes

Lukinovic et al. 2012 [118] Provox®2 75,8% de todos os pacientes Retrospectivo, 91 pacientes
tiveram reabilitagdo bem-
sucedida

Polat B, et al 2014 [173] Provox® A prétese vocal melhorou a Estudo ndo controlado de

qualidade de vidaq, a
autoestima e a fungdo sexual.
A depressdo e a ansiedade
diminuiram.

brago unico
30 pacientes
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Autores

Proteses

Taxas de sucesso

Comentarios

Dabholkar JP et al 2015 [137]

Provox®

70% desenvolveram uma
boa voz, 30% uma voz
mediana.

Prospectivo n@o
randomizado

estudo observacional
transversal

30 pacientes

Serra et al 2015 [121]

Provox®, Provox® 2, Provox®
Vega™

Taxa de sucesso de 87,5%,
84% TEP primdria, 91% TEP
secunddria

Retrospectivo 95 pacientes.

Yenigun et al 2015 [77]

Provox

Fala fluente e compreensivel
em 85%

Retrospectivo 27 pacientes.

Timmermans et al. 2016 [66]

Provox® ActiValve®

O material fluoropldstico do
Provox® ActiValve® parece

insuscetivel a destruicdo por
Candida

Estudo microbioldgico 33
préteses vocais

Serra et al. 2017 [24]

Provox®2 (82)
Provox® Vega™ (82)

Os dados perceptivos da voz
mostraram uma classificagdo
melhor em todos os
parGmetros para a Provox
Vega em relagdo a Provox 2.

Estudo multicéntrico
prospectivo cruzado

82 pacientes

Fukushima et al. 2017 [12]

Provox®2, Provox® Vega™,
PVPS

Resultado satisfatorio de
comunicag@o com a inserc@o
do Provox: 78,4% (102)

Estudo retrospectivo com
130 pacientes.

Robinson et al. 2017 [13]

Provox® Vega™, PVPS

Colocagdo intraoperatoria
com Provox Vega:
vocalizagdo mais precoce
(13,2 vs. 17,6 dias), menos
alteragdes devido ao
redimensionamento (8% vs.
80%), menor tempo de
internag@o hospitalar (17,2
vs. 24,5 dias) e economia de
custos.

Estudo prospectivo
24 pacientes

(Intraoperatorio = 14, tardio =
10)

Leonhard et al. 2017 [67]

Provox® ActiValve®

(Provox®2 , Provox® Vega™,
Blom Singer Advantage,
Phonax)

Provox® ActiValve® (e Blom
Singer Advantage)
apresentaram formagdo de
biofilme superficial
significativamente menor.

Estudo in vitro
12 flaps de valvula/pv

Yang et al. 2021 [122]

Modelos Provox®

O comprimento da protese
diminui ao longo do tempo
para pacientes com TEP
secunddria

Estudo retrospectivo
62 pacientes

lype et al. 2020 [123]

Provox®1, Provox®2,
Provox® Vega™

Taxas de sucesso de 72% e
75%, respectivamente, para
pacientes com TEP primdria e
secunddria

Taxa de sucesso de 28%
para pacientes com ES

Estudo retrospectivo
96 pacientes

Dragicevic et al. 2021 [113]

Provox®2

Taxa de sucesso: 95% (=
101)

Fechamento cirurgico da
fistula: 5% (= 5)

Estudo retrospectivo
106 pacientes
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Tabela 6 Visdo geral das publicagées adicionadas recentemente

Autores

Pribuisis et al. 2022 [170]

Titulos

Fatores que afetam a vida util
da prétese vocal de terceira
gerag@o apos laringectomia
total

Préteses

Provox® Vega™

Comentadrios

Estudo de coorte
retrospectivo

59 pacientes, 328 proteses
vocais

Sarvestani et al. 2022 [149]

Caracterizag@o molecular da
colonizagdo fungica na
prétese vocal
traqueoesofdgica Provox™
em pacientes pos-
laringectomia

Modelos Provox®

Ensaio clinico randomizado
com 66 pacientes

Mayo-Yanez et al. 2022 [68]

Resultados a longo prazo e
custo-efetividade de uma
prétese vocal com vdlvula
magnética para o tratamento
de vazamento de
endoproétese

Provox® Vega™, Provox®
ActiValve®

Estudo prospectivo cruzado
5 pacientes

Mayo-Yanez et al. 2022 [169]

Prevencgdo de vazamento
periprotético com prétese
vocal de flange dupla: uma
revisdo sistemdtica e
proposta de protocolo de
manejo

Provox® Vega™, Provox®
ActiValve®, Provox® Vega™
XtraSeal

Revisdo sistemdtica

55 pacientes, 315 proteses
vocais

Tsao et al. 2022 [129]

Avaliacdo abrangente dos
resultados vocais e da
qualidade de vida apds
laringectomia total e
restauragGo da voz com
retalho em ) e pungdo
tragueoesofdgica

Provox® Vega™

Estudo Prospectivo com 38
pacientes.

Spalek et al. 2021 [148]

Avaliagdo de cerageninas na
prevencdo de danos as
proteses vocais causados
pela formagdo de biofilme de
Candida

Modelos Provox®

Estudo in vitro
60 Proteses VVocais

Parrilla et al. 2021 [114]

Estratégia regenerativa para
vazamento periprotético
persistente ao redor da
puncdo traqueoesofdgica: E
uma solugdo eficaz a longo
prazo?

Provox® ActiValve®, Provox®
Vega™, Provox® Vega™
XtraSeal

Estudo retrospectivo com 20
pacientes.

Santos et al. 2021 [140] Influéncia da posicdo e Provox®2 Estudo numeérico in silico
angulagdo de uma proétese Provox®2 como modelo
vocal na aerodindmica da computacional
pseudoglote

Apert el al. 2021 [111] Restauracdo da fala com Provox®2 Estudo observacional

prétese traqueoesofdgica
apos laringectomia total: Um
estudo observacional de
resultados vocais,
complicacoes e qualidade de
vida

unicéntrico
49 pacientes

Yang et al. 2021 [122]

Comprimento dinGmico da
protese traqueoesofdgica

Modelos Provox®

Estudo retrospectivo com 62
pacientes.
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Autores

Dragicevic et al. 2021 [113]

Titulos

Complicagdes apds a
insercdo secunddria de
prétese vocal e impacto da
irradiagdo prévia em sua
aparéncia

Proteses

Provox®2

Comentarios

Estudo retrospectivo com
106 pacientes.

Parilla et al. 2021 [70]

Vazamento periprotético em
prétese traqueoesofdgica:
Proposta de um algoritmo
terapéutico padronizado

Modelos Provox®

Estudo retrospectivo com
115 pacientes.

Parrilla et al. 2021 [112]

Um periodo de um ano para
o0 manejo da protese vocal. O
gue o médico deve esperar?
E um trabalho
superestimado?

Provox® ActiValve®, Provox®
Vega™ XtraSeal

Estudo retrospectivo

243 acessos clinicos por 70
pacientes

lype et al. 2020 [123]

Reabilitagdo Vocal Apds
Laringectomia: Experiéncia
de um Centro Regional de
Cancer e Revisdo da
Literatura

Provox®1, Provox®2,
Provox® Vega™

Estudo retrospectivo com 96
pacientes.

Spalek et al. 2020 [143]

O crescimento do biofilme
causa danos as proteses
vocais de silicone em
pacientes apds tratamento
cirdrgico de cancer de laringe
localmente avangado

Modelos Provox®

Prospectivo/In vitro

187 proteses vocais de 129
pacientes

Pentland et al. 2020 [147]

O tratamento antifungico de
precisdo prolonga
significativamente a vida util
da prétese vocal em
pacientes apos laringectomia
total

Provox® Vega™

Prospectivo/In vitro

159 proteses vocais de 48
pacientes

Scherl et al. 2020 [110]

A puncdo traqueoesofdgica
secunddria apds
laringectomia aumenta as
complicagdes com derivagdo
e prétese vocal

Provox® Vega™ XtraSeal

Estudo retrospectivo com
112 pacientes.

Mayo-Yanez et al. 2020 [28]

Uso de protese vocal de
flange dupla para vazamento
periprotético em pacientes
laringectomizados: Um
estudo prospectivo caso-
cruzado

Provox® Vega™
Provox® Vega™ XtraSeal

Estudo Prospectivo caso-
cruzado

20 pacientes
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Apéndice 1

A prétese vocal Provox®

A primeira protese vocal Provox® era biflangeada e feita de borracha de silicone de grau médico. O
flange esofdgico era mais rigido que o flange traqueal. O diGmetro externo era de 22,5 French e a
protese estava disponivel em vdrios comprimentos. A vdlvula foi moldada em uma Unica peca com a
protese e era suportada por uma sede de vdlvula de fluoropldstico (anel azul firmemente fixado na
haste da protese e que é radiopaco). Esta primeira protese Provox® foi (re)colocada
retrogradamente através da cavidade oral por meio de um fio-guia Provox®, veja a Figura 13. A
protese vocal Provox® foi descontinuada em 2016, no entanto, o fio-guia Provox® permanece
disponivel para a substituic@o retrograda de proteses vocais Provox® implantadas.

Um kit cirdrgico composto por um trocarte e canula Provox® e um protetor de faringe Provox®
estava disponivel para criar uma puncdo tragueoesofdgica, e o fio-guia Provox® era entdo inserido
através do trocarte para a colocagdo retrograda da proétese vocal. Este conjunto cirurgico foi
descontinuado em 2016, quando o conjunto de puncdo Provox® Vega™ tornou-se o método de
escolha.

Além das proteses vocais Provox®, foi desenvolvido um sistema cirdrgico de puncdo
traqueoesofdgica composto por um protetor de faringe, c@nula e trocarte, uma escova de limpeza e
um plugue para evitar temporariamente vazamentos atraves da protese [155].

Figura 13 Imagem da primeira prétese vocal Provox® com o sistema de insergéo Provox® GuideWire.

Vida util do dispositivo, taxas de sucesso e complicagdes

Os primeiros resultados com a protese vocal Provox® foram descritos por Hilgers e Schouwenburg
[6], que relataram 79 pacientes laringectomizados. Sessenta e sete deles usavam uma protese de
Groningen que foi substituida pela nova prétese Provox®, em nove deles a protese foi colocada
durante uma puncgdo secunddria e em 12 a protese foi colocada no momento da laringectomia. As
caracteristicas do fluxo de ar in vitro e in vivo foram favordveis; todos os 67 pacientes que usavam
anteriormente a protese de Groningen apresentaram menor resisténcia ao fluxo de ar. Noventa e
um por cento dos pacientes alcancaram boa qualidade vocal. Oitenta por cento dos pacientes
continuaram usando a protese com sucesso a longo prazo (9% faleceram, 6,7% tiveram a fistula
fechada e, em 3,5%, o tamanho correto ndo estava disponivel durante o estudo). A vida util média
do dispositivo foi de 154 dias. A substituicdo foi realizada com sucesso em regime ambulatorial, mas
em 3 pacientes foi complicada devido a estenose hipofaringea grave. As complicacdes foram:
aumento tempordrio da fistula em oito pacientes (resolvido com a redugdo do trajeto da puncéo
pela remocdo da proétese por alguns dias), fechamento da fistula em trés pacientes devido a
cicatrizagdo hipertrofica e fechamento da fistula em trés devido a vazamento intratavel ao redor da
protese. A protese mostrou-se facil de manter.
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Balle e Thomsen [154], em um artigo em dinamarqués, afirmam que a prétese vocal Provox® tinha
vdrias vantagens sobre a protese Bivona Duckbill, que eles usavam rotineiramente antes. Eles
consideraram vantajoso que a proétese se retivesse bem na fistula, que o limen fosse maior e que a
vida util do dispositivo fosse mais longa (de 6 a 18 meses, em comparacdo com 1 a 3 meses).

VVan Weissenbruch e Albers [78] estudaram prospectivamente 37 pacientes laringectomizados (que
usaram 72 proteses Provox®) durante o periodo de fevereiro de 1991 a fevereiro de 1993. Apds 1
ano, a fala traqueoesofdgica funcional foi obtida em 95% dos pacientes que receberam puncgdo
primdria e em 78% dos que receberam punc¢do secunddria. A vida util média do dispositivo foi de 5,4
meses. As complicacdes foram vazamento através da prétese (35%), vazamento ao redor (11%),
granulacdo (8%), deslocamento da protese (4%), fistula pds-operatoria (8%), colonizacdo fungica
(68%), obstrucdo da valvula (16%), estenose hipofaringea (5%), estenose da traqueostomia (5%),
disfagia (14%) e queixas de refluxo gdstrico (5%).

Uma revisdo retrospectiva de 6 anos do Reino Unido (1986-1990) de diferentes tipos de proteses
vocais implantdveis (Groningen de Alta Resisténcia (N=83), Groningen de Baixa Resisténcia (N=71) e
Provox® (N=16)) mostrou que ndo houve diferenca estatisticamente significativa na vida util in situ
dos dispositivos. Eles também descobriram que, com as proteses de Groningen, relativamente mais
vdlvulas foram substituidas devido ao aumento da resisténcia a fala do que com a prétese Provox®
[156].

Callanan et al. [157] relataram um estudo com 28 pacientes que usavam a protese vocal Provox®,
com uma vida util média do dispositivo de 148 dias (mediana de 120 dias). A inteligibilidade da fala
foi considerada boa e nenhuma complicagGo cirdrgica importante foi associada a insergdo ou ao uso
da vdlvula. Dois pacientes precisaram de reducGo do tamanho da protese devido a vazamentos
causados por um comprimento excessivo, trés pacientes apresentaram migracdéo da mucosa
esofdgica ao redor da caixa da vdlvula, o que foi resolvido com a inser¢cdo de uma protese mais
longa, e um paciente ingeriu a proétese.

Van den Hoogen et al. [158] compararam prospectivamente a protese vocal Provox® com as
proteses Groningen e Nijdam. 845 substituicdes consecutivas (as proteses foram colocadas
aleatoriamente) foram avaliadas em 158 pacientes. As indicagdes para a substituicdo das proteses
diferiram; a Provox® foi substituida com mais frequéncia devido a vazamento, enquanto as proteses
Groningen e Nijdam foram substituidas com mais frequéncia devido ao aumento da resisténcia a
fala. Embora a vida util média da protese Nijdam tenha sido maior (19 semanas) do que a da
Provox® (13 semanas) e da Groningen (15,8 semanas), houve outros problemas relacionados a
protese Nijdam gue justificaram a substituicdo por outro tipo de protese. A formagdo de tecido de
granulacdo e tecido cicatricial hipertréfico foram as complicacdes mais frequentes.

Toma et al. [159] descrevem seus resultados com a prétese Provox® em uma coorte de 31
pacientes. A taxa de sucesso a longo prazo foi de 88%. A vida util média do dispositivo foi de 148
dias. As complicacdes foram migracdo inferolateral da fistula em um paciente, migracdo da mucosa
esofdgica ao redor da vdlvula em trés e ingestdo da prétese em um.

Ollas et al. [160] (artigo em portugués) estudaram retrospectivamente 101 pacientes
laringectomizados que utilizavam proteses vocais (95 Provox®, 4 Blom-Singer, 2 Groningen). A vida
util mediana do dispositivo foi de 327 dias. Em geral, a primeira prétese durou mais tempo do que as
subsequentes. Ao final do estudo, dos 101 pacientes, 12 haviam falecido, 8 foram perdidos no
seguimento, 20 tiveram a puncdo fechada cirurgicamente ou espontaneamente por diversos
motivos (ingestdo (N=2), fistula (N=6), preferéncia pela fala esofdgica (N=3), estenose (N=2),
extrus@o (N=1), falta de motivacdo (N=4), desconhecido (N=2)). Dos 63 pacientes restantes, 95%
apresentaram voz fluente e a vida util média do dispositivo foi de 322 dias.
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Slavicek et al. [161] (artigo em polonés) descrevem os resultados de 53 pacientes (273 préteses) que
utilizaram uma protese vocal Provox®. Todas foram implantadas durante um procedimento de
puncdo secunddria. Mais de 85% dos pacientes conseguiram produzir voz satisfatéria. A vida util
mediana do dispositivo foi de 98 dias. Inflamagdo ou reagdo local ocorreu em 28,1%, resultando na
remocdo ou extrusdo da prétese em 14,2%.

Laccourreye et al. [162] (estudo retrospectivo de novembro de 1990 a junho de 1994; 37 pacientes
(100 préteses Provox®) observaram um tempo médio de vida util do dispositivo de 311 dias
(incluindo substituicdo por vazamento salivar atraveés (33%), vazamento salivar ao redor (27%),
deterioracdo da protese (24%) e aumento da resisténcia ao fluxo de ar com crostas excessivas
(16%). Um caso precoce de celulite foi observado e tratado com antibidticos; complicacdes tardias
foram incomuns e incluiram formagdo de tecido de granulacdo tratada com laser de CO2 ou
eletrocauterizacdo (N=6), estenose de traqueostoma (N=3), necrose por puncdo traqueoesofdagica
devido a prétese vocal mal gjustada, tratada com insercdo de um cateter de pequeno diGmetro e
reinsercdo de protese bem ajustada (N=1), celulite cervical (N=1) e disfagia (N=1). Ndo foi observada
relagdo estatistica entre as varias complicagoes e a vida util in situ da protese.

No Reino Unido, De Carpentier et al. [79] estudaram retrospectivamente a vida util do dispositivo em
39 pacientes usando 81 proteses Provox®. A falha da vdlvula foi definida como vazamento ao redor,
atraveés ou incapacidade de produzir voz. A vida util mediana do dispositivo foi de 4,5 meses. Uma
investigacdo mais detalhada mostrou que um pequeno grupo de pacientes (7,7%) representou uma
parte substancial das substituicoes (24,7%). Nenhum padrdo ou condicGo especifica pode ser
identificada para esse subgrupo. A vida util da primeira valvula foi afetada negativamente pela
radioterapia prévia; as falhas subsequentes da protese ndo foram afetadas pela radioterapia prévia
nem pela duracdo da vida util da prétese anterior.

Uma comparacdo entre as préteses vocais implantaveis Provox® e Blom-Singer (artigo em italiano)
mostrou que a vida Util média do dispositivo Provox® foi de 6 meses (variando de 2 a 18 meses) e a
vida util média do dispositivo Blom-Singer foi de 5 meses (variando de 3 a 15 meses) [163]. Este
estudo foi realizado em 30 pacientes, 16 receberam uma protese Provox® e 14 uma Blom-Singer,
todas as pungdes foram feitas secundariamente; a protese Provox® foi colocada imediatamente e,
para as proteses Blom-Singer, primeiro foi colocado um cateter e a protese dois dias depois. Os
pacientes com Provox® foram hospitalizados por 24 horas e os pacientes com Blom-Singer por 72
horas. A taxa de sucesso geral foi de 96%. As complicacdes foram agrupadas para ambos os tipos
de proteses e incluiram dilatag@o de fistula em 10%, celulite em 6,6%, crescimento de cGndida na
protese em 26,6% e extrusGo em 6,6%.

De Racourt et al. [171] (artigo em francés) relataram a reabilitagGo vocal em 62 pacientes
laringectomizados, todos com acompanhamento de 5 anos, tratados entre dezembro de 1987 e
fevereiro de 1998. As proteses utilizadas nesses pacientes foram Herrman (até 1993), Provox®
(maioria, mas sem numeros especificos fornecidos), Traissac e Blom-Singer. As complicacdes foram
agrupadas para todas as proteses e foram: faringostoma secunddrio (N=1), estenose faringea (N=2),
estenose de traqueostoma (N=3), fistula alargada (16 pacientes, 37 episodios, dos quais 28 foram
tratados com reducgdo por meio da colocagdo de um cateter estreito, 2 cicatrizaram
espontaneamente, 7 foram fechados cirurgicamente, dos quais 4 foram repuncionados
posteriormente). Dezessete pacientes tiveram a protese removida permanentemente, 4 devido a
complicacdes, 9 devido a falta de motivagdo, 3 devido a voz deficiente, 1 devido a recorréncia do
cancer.
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Aust e McAffrey [164], em um estudo retrospectivo com 21 pacientes, encontraram uma vida util
média do dispositivo da prétese vocal Provox® de 166 dias (24 substituicbes em 13 pacientes;
vazamento através da vdlvula como causa em 3 trocas e vazamento ao redor devido ao tamanho
incorreto em 21 trocas). A taxa de sucesso foi de 88% e as complicagdes foram retragGo parcial da
protese para o es6fago devido a colocacdo de uma protese muito curta em 2 pacientes, tecido de
granulagdo em um e celulite em um.

Nasser et al. [165] (artigo em francés) em um estudo prospectivo realizado de margo de 1994 a
setembro de 1996, relata 52 pacientes que usavam proteses vocais Provox®. A vida util do
dispositivo variou de 2 a 19 meses, com uma média de cerca de 8 meses. As complicacdes foram
vazamento ao redor (9 eventos), obstrucdo (30 eventos) e migracGo da protese (17 eventos). 77%
dos pacientes apresentaram fala boa ou excelente.

Um estudo prospectivo randomizado controlado comparou a prétese vocal Provox® com a protese
vocal permanente Blom-Singer [166]. As comparacdes foram feitas em relacdo a vida util do
dispositivo e aos pardmetros vocais. Cinquenta e dois pacientes foram selecionados aleatoriamente
para receber a prétese Blom-Singer ou a Provox®, totalizando 113 proteses implantadas. A
qualidade vocal foi, em geral, boa e comparavel para ambos os tipos de protese. Ambas as proteses
duraram cerca de 4 meses (mediana de 14,5 semanas para a Provox® e 15 semanas para a Blom-
Singer).

Biacabe et al. [167] estudaram retrospectivamente a vida util do dispositivo e compararam o custo
de substituicdo para anestesia geral ou local, relatando uma vida util média do dispositivo de 241
dias.

Cornu et al. [168] relataram os resultados da reabilitacéo vocal utilizando a prétese vocal Provox®
na Africa do Sul. Uma coorte de 128 pacientes laringectomizados entre 1995 e 1998 foi estudada. A
vida util média do dispositivo foi de 303 dias. As complicagdes (22 eventos adversos em 16
pacientes) foram deslocamento posterior da protese (5), deslocamento anterior da prétese (9
eventos), formacdo de granuloma (2 eventos), fistula aumentada (3 eventos) e vazamento adjacente
a fistula (3 eventos).

Gultekin et al. [117] estudaram os efeitos da disseccdo cervical e da radioterapia no sucesso da fala
a curto prazo. Trinta e dois pacientes do sexo masculino tratados para carcinoma de células
escamosas da laringe foram incluidos. Nove pacientes foram submetidos a laringectomia total e 23
foram submetidos a laringectomia total combinada com disseccdo cervical, e 17 dos 23 com
disseccdo cervical foram tratados com radioterapia pds-operatoria. Ndo foram observadas
complicagdes durante a colocagdo da protese no periodo intraoperatério. Nenhuma protese se
deslocou no periodo pds-operatoério. Os autores concluem que a disseccdo cervical e a radioterapia
pos-operatoria ndo tém influéncia significativa no sucesso da fala a curto prazo em pacientes
submetidos a restauragdo da voz.

Imre et al. [172] realizaram um estudo retrospectivo entre 2006 e 2011 com 47 pacientes do sexo
masculino laringectomizados que receberam proétese vocal permanente Provox®. Os resultados
mostraram que a taxa geral de complicagdes foi de 42,6% durante um acompanhamento médio de
15,3 meses. O alargamento da puncdo traqueoesofdgica (n=9, 19,1%) foi a complicacéo menor mais
comum e a causa mais comum de fechamento completo da PTE neste estudo.

Yenigun et al. Em 2015 [77], foram avaliados os fatores que influenciam a longevidade e a
frequéncia de substituicdo das préteses vocais Provox®. Os registros de 27 pacientes,
acompanhados entre 1998 e 2012, foram revisados retrospectivamente. A taxa de sucesso foi de
85%. A vida util média da protese foi de 17,1 meses (variacdo de 1 a 36 meses).
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Estudos de Qualidade de Vida

A qualidade de vida (QV ou QoL) é um dominio importante da saude a ser considerado ao avaliar o
sucesso da restauracdo cirurgica da voz. Polat B, et al 2015 [173], descobriram que pacientes
submetidos a laringectomia total apresentaram reducdo significativa na QV e na autoestima. Em um
estudo ndo controlado de brago Unico, compararam-se os estados psicossociais de pacientes (n=30)
antes e depois da insercdo de prétese vocal (Provox®). Os resultados indicaram que a colocagdo de
uma protese vocal melhorou a qualidade de vida, a autoestima e a fungdo sexual (p < 0,05). Além
disso, os sintomas de depressdo e ansiedade diminuiram (p < 0,05).
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Apéndice 2
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