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INTRODUCCION

El labio y/o paladar hendido (LPH) es una malformacién, que tiene origenes de tipo genético y
ambiental. Se considera que las fisuras labio palatinas son el resultado de falta de unién de los
procesos centrales y laterales de la Cara Durante la 6° y 10° semanas de vida embrio-fetal.

Las zonas comprometidas por las fisuras bucales comunes son: el labio superior, el reborde
alveolar, el paladar duro y el paladar blando.

El LPH trae consigo patologias en el habla tales como: hipernasalidad que es la mas recurrente
en pacientes con LPH, apareciendo aproximadamente en el 90% de los casos (1). Gracias a los
avances en la investigacion clinica de la voz, hoy en dia la evaluacion vocal incluye la evaluacion
laringea directa e indirecta, evaluacion subjetiva de la voz, estroboscopia, analisis acustico,
aerodinamico, glotografia, entre otros. (1)

Estos ultimos agregan medidas objetivas que se relacionan con la fisiopatologia de la conducta
laringea. El analisis acustico computarizado es un método objetivo que permite complementar la
evaluacion vocal audio perceptual (2).

Este trabajo pretende identificar las diferencias glotograficas y espectrales en nifios con
insuficiencia velofaringea con hiperrinofonia que acuden al servicio de foniatria en el Instituto
Nacional de Rehabilitaciébn, comparado con un grupo control.

El andlisis consiste en evaluar los parametros glotograficos, la frecuencia fundamental, y los
formantes F1, F2 y F3, en palabras aisladas que contienen consonantes oclusivas, fricativas y
velares. (3) Mediante el método de analisis de voz computacional Software Ling Waves
Wevosys, los datos haran posible el establecimiento de correlaciones entre aspectos acusticos,
fisicos y fisioldgicos de la produccion de habla, que facilitan la comprension del papel y funciones
de diversos segmentos del aparato fonador, dando pauta para la elaboracion de métodos mas
eficientes para la terapia.
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MARCO TEORICO

Antecedentes

En México 2 de cada 1000 nifios nacen con esta malformacion, mientras en el resto del mundo
la proporcidon se encuentra en 1 de cada 1000. (4) El labio hendido con o sin paladar hendido
(mas comun en sexo masculino) ocurre en 1-2:1,000 nacidos, mientras que el paladar hendido
(mas comun en sexo femenino) solo ocurre en aproximadamente 1:2,500 nacidos. (5) En México
ocurre 9.6 casos nuevos por dia, y 3,521 casos al afio.

Los mexicanos afectados son 139 000; de éstos: 70% de los labios hendidos unilaterales se
asocia con paladar hendido, 85% de los labios hendidos bilaterales se asocia con paladar
hendido (5).

Solo se conoce la causa en el 25% de los casos, mientras que en el 75% restante la causa es
multifactorial y en el 20 al 25% de los casos existe algun antecedente familiar (6). Segun datos
de la Organizacibn Panamericana de la Salud (OPS) para el afio 2008, las malformaciones
congénitas generaron una mortalidad de 303,8 varones y 252,3 mujeres por cada 100 000
nacidos vivos, ubicando las malformaciones congénitas en menores de un afio como la segunda
causa de mortalidad en hombres y la primera causa en mujeres (7).

Los pacientes con Labio y paladar hendido (LPH) en el campo de la foniatria presentan
problemas en el proceso de articulacion, debido a las dificultades de accion de los 6rganos
lesionados (labio y paladar), tendran una voz hipernasalizada que es consecuencia de la falta
de separacion entre las cavidades oral y nasal. (8)

En ocasiones presentan una voz suave, soplada como recurso para camuflar este exceso de
nasalidad. (9) Las funciones del paladar 6seo y del velo del paladar son importantes para
producir el cierre de la cavidad nasal, lo que hace que circule a través de la boca suficiente aire
para crear la presion intra-oral necesaria para la producciéon de los sonidos consonanticos y
vocélicos orales (9).

Para entender mejor definiremos habla, como la parte motora del lenguaje. Asi mismo se puede
entender también como el modo de produccion y transmisién de sonidos articulados para la
comunicacién. (10) Cuando el Habla se produce correctamente, el paladar blando se dirige hacia
la pared posterior de la faringe, separando la cavidad nasal de la bucal para que el aire fonador
sea dirigido hacia fuera a través de la boca, Este mecanismo es esencial para la produccion
adecuada del habla y para el desarrollo tanto fonolégico como articulatorio de los sonidos del
habla, pues controla la presion y el flujo aéreo, afectando la articulacion, la percepcion y la
resonancia (11).

La incapacidad para separar las cavidades oral y nasal se denomina Insuficiencia velo faringea.
(12) El habla de los individuos que presentan insuficiencia velofaringea es muy nasalizada,
debido a que el paladar blando no puede separar la cavidad nasal de la oral, y el aire fonador
sale también por aquellas durante la emision, agregando asi otra cavidad de resonancia. (13)
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Se manifiesta por aumento en la resonancia nasal escuchada en vocales y algunas consonantes.
Se localizan a nivel supra laringeo (14). La nasalidad, cominmente llamada hiperrinofonia con
relacion a la voz, se refiere a la baja calidad de voz, que resulta de la adicioén inapropiada del
sistema de resonancia nasal al tracto vocal (15).

En en el paciente con labio y paladar hendido encontramos alteracion en los puntos de
articulacion por asimilacion y compensacion mandibular (16).

Estos pacientes presentan comunmente los siguientes fenomenos (16):
1) Nasalizacién o emision débil de los fonemas consonantes explosivos, fricativos y africados
2) Escape de aire nasal ruidoso
3) Elevacién de la lengua durante la emision de los fonemas aumentando la nasalizacion
4) Contraccion de las alas de la nariz
5) Ceceo lateral y frontal debido a la mala postura de la lengua durante la emision de los
fonemas /sl y /z/.

Existen ademas alteraciones musculares que intervienen en la produccién de la voz, por tanto la
malformacion de un correcto esquema corporal y su consecuente dinamica funcional provocara
una mala estructuracion de los movimientos fono-articulatorios. (16)

Bernaldo de Quirés encuentra como diferencia fundamental entre un nifio con fisura labio-
palatina la formacién de neo-fonemas como sustitucién de los sonidos que no puede articular
ademas de producirlos nasales. (17) Dichos pacientes presentan falta de presion intra-oral,
golpe glético, ronquido faringeo, soplo nasal y rinofonia. (17)

La hipernasalidad es la excesiva resonancia nasal escuchada en vocales y algunas consonantes.
(18) Sin embargo, adicionalmente las palabras con sonidos sin resonancia nasal (p, b, t, d, f, v,
z) pueden ser dificiles de articular de manera adecuada (18). Esto es debido, principalmente, a
la incapacidad de impedir el paso del aire hacia la nariz durante la emision de la voz por el esfinter
velo-faringeo alterado (18).

El anillo muscular deficiente, localizado entre el paladar blando y la faringe, produce un anormal
acoplamiento entre las cavidades oral y nasal, lo cual resulta en excesiva resonancia nasal o
hipernasalidad (pérdida de aire por la nariz durante el habla), asociado a algunos sonidos
compensatorios lo cual caracteriza al habla de los pacientes afectos de esta patologia. (19)

Métodos diagndsticos: La nasoendoscopia, permite observar de manera directa como se
produce el cierre del espacio comprendido entre el paladar y la faringe y determinar en que
porcién del esfinter se localiza el defecto.

Cuando este cierre se produce de manera inadecuada permite el paso de aire hacia las fosas
nasales durante la emision de la voz, pudiendo apreciarse cuatro tipos de patron de cierre
basicos: sagital, coronal y circular cony sin rodete de Passavant. (19) La edad del paciente es
de importancia.

De manera practica se ha clasificado a los pacientes en 3 grupos para su diagnostico y
tratamiento: recién nacidos (8 a 24 meses), pre-escolares y escolares.
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El grupo de pacientes que puede beneficiarse mas con el tratamiento de la insuficiencia
velofaringea se encuentra entre los 2 a 6 afos.

Las posibilidades de que un paciente responda al tratamiento esta en relacion inversa a la edad
del paciente. A mayor edad del paciente menor posibilidad de recuperar un lenguaje adecuado.
Esto es debido a que el paciente crece con un lenguaje el cual esta identificado en sus funciones
superiores(8) Ya que en promedio se presenta 1 de cada 1000 nifios nacidos en el mundo, de
los cuales el 90% de los pacientes son hipernasales, tiene relevancia cientifica el analisis de
dicha patologia(20).

El LPH es una malformacion craneofacial con origenes principalmente genéticos y ambientales;
este tipo de defecto funcional puede dar como resultado una reduccién en la inteligibilidad del
habla y lenguaje asi como alteraciones en la voz. Por esto es necesario un analisis correcto y
objetivo de la hipernasalidad, para brindar a los clinicos una herramienta que les permitan
tomar decisiones que les garanticen a los pacientes un progreso constante en la terapia (21).

Existe una gran cantidad de trabajos que motivan el interés de la comunidad cientifica hacia el
andlisis riguroso del espectro de la voz Cuando se presenta una voz hipernasal, hay presencia
de alteraciones con respecto al espectro de voces de tipo sanas (21). Necesitamos de tres grupos
o0 sistemas de 6rganos para que, coordinadamente podamos producir lenguaje hablado.

Estos grupos son: Sistema Respiratorio, Sistema Fonatorio y Sistema Articulatorio.
Mediante estos sistemas se puede definir un modelo acustico de generacion de voz humana, el
cual considera las siguientes etapas:

» Generacion del sonido madre: Mediante vibracion de las cuerdas vocales (se distinguen dentro
de esta categoria al menos tres patrones vibratorios diferentes), mediante flujo de aire y mediante
golpes de presion acumulada.

» Modulacion del tracto vocal: Se puede considerar al tracto vocal como tubo de seccién variable,
controlado segun la articulacion detErminada por los musculos de la faringe, el cuerpo y punta
de la lengua, el velo del paladar y los labios. Al igual que en un tubo simple, el fenbmeno de
resonancias en el tracto aumentan la amplitud de un grupo de frecuencias alrededor de una
determinada banda de frecuencia. A cada resonancia se le denomina formante.

* Radiacién de salida: La salida del sonido tiene asociada una impedancia de radiacion que
influye sobre el sonido variando la composicion espectral del sonido y los niveles de presion
sonora con respecto al angulo de salida (21).

La emision de sonidos puede dividirse en vocales, producidas con un tracto vocal relativamente
abierto (a, e, i, 0, u) y consonantes, producidas con el tracto vocal cerrado o casi cerrado (22).
Los sonidos consonantes se pueden clasificar de acuerdo al lugar donde son emitidos, asi labial,
alveolar, dental, palatino, velar, etc. y de acuerdo a la manera de articularse, asi fricativas,
velares, nasales, entre otras. (22)

El fonema es la minima unidad linguistica capaz de producir cambios de significados. Estos
fonemas pueden ser agrupados en dos grandes entidades: Fonemas Vocdlicos y Fonemas
Consonanticos. Ambos tipos de fonemas pueden clasificarse segun el estado vibratorio de las
cuerdas vocales, en fonemas fonados (sonoros) y afonos (sordos).
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Los Fonemas Vocalicos son siempre fonados, a diferencia de los consonanticos que pueden ser
o no fonados. Sin embargo, la principal diferencia entre los fonemas vocalicos y consonanticos
es el tamafio de estas constricciones asociadas a las articulaciones en el tracto, siendo en las
consonantes estas obstrucciones mucho mas estrechas. Las vocales se clasifican segun la
apertura del tracto vocal (vocales abiertas y cerradas) y segun el grado de elevacion del dorso
de la lengua (vocales anteriores, centrales y posteriores).

Por otro lado las consonantes se clasifican segun el punto de articulacion (lugar de contacto de
los articuladores que participan en la produccién de un fonema especifico), modo de articulacion
(forma como se interrumpe el flujo aéreo espiratorio), funcion de las cuerdas vocales (presencia
o0 ausencia de este al momento de producir un fonema), y posicion del velo del paladar
(capacidad de controlar el paso de aire hacia la cavidad nasal u oral). (22)

Algunas alteraciones de las sefiales en el tiempo pueden ser estudiadas mediante caracteristicas
acusticas; una de las mas estudiadas por los investigadores es el periodo fundamental de la
sefal vocal, conocida en inglés como Pitch.

Mediante esta caracteristica se busca medir el periodo de vibracién de las cuerdas vocales;
cuando esta medida se aleja de valores previamente identificados como normales, es posible
inferir que el tracto vocal objeto de estudio esta sufriendo algun tipo de patologia.

Otra caracteristica es el Jitter, que representa la variacion que el pitch sufre a lo largo del tiempo.
Asi mismo, la variacién de amplitud en el Pitch, constituye el denominado Shimmer, que es otro
de los patrones importantes en la identificacion de patologias de voz (23)

Para la identificacion de esta patologia se han propuesto principalmente dos métodos, el primero
basado en el modelamiento de la sefial y el segundo fundamentado en técnicas de
reconocimiento de patrones (23) La deteccion de los grados en la hipernasalidad es importante
ya gue tanto en el diagndstico como en el tratamiento quirdrgico y la posterior rehabilitacion, es
necesario para el especialista clinico disponer de un sistema taxondmico de referencia que
pueda servir para relacionar los diferentes grados de compromiso de resonancia respecto a los
patrones velofaringeos y que a su vez permita generar diversos tipos de alternativas de
tratamiento y excluir otras (24) En las voces sanas se espera que su primer formante sea claro
y elevado, mientras que la voz hipernasal se presenta un formante con mayor ancho de banday
menor amplitud; el cual adicionalmente puede estar rodeado por picos extra (24).

En términos matematicos esto representa una sefial de tipo multi-componente, es decir, ademas
del primer formante, se contara con resonancias extra a sus alrededores

Los formantes son frecuencias que resuenan a través de la cavidad bucal y que le otorgan las
caracteristicas timbricas a los sonidos del habla (25).

Estos se forman en el recorrido que realiza el aire para producir finalmente sonido, el que
comienza con el impulso dado por los pulmones, luego pasa por las cuerdas vocales
transformandose en una onda sonora con fundamental y armonicos, posteriormente pasa por la
parte distal de la laringe llegando por ultimo a la cavidad oral.
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Es aqui donde esa onda sonora con fundamental y armoénicos resuena, es decir, la cavidad oral
funciona como una caja de resonancia en donde algunas frecuencias son atenuadas y otras
resaltadas.

Las frecuencias que resaltan en la cavidad bucal son los formantes, los que pueden o no coincidir
con los armonicos de las ondas sonoras.

Los armonicos corresponden a caracteristicas de las ondas sonoras mientras los formantes
corresponden a caracteristicas de la cavidad bucal por donde esa onda sonora debe pasar para
ser emitida. Para ejemplificar eso, podemos constatar que si las frecuencias fundamentales de
las ondas sonoras cambian, y por ende los armonicos de esas ondas cambian, y si la cavidad
bucal permanece con su misma forma, sin cambiar de posicion, los formantes no cambiaran.
Los formantes se pueden observar en espectrogramas realizados a los sonidos del habla, y su
nomenclatura corresponde a fO para denominar a la fundamental del sonido analizado; F1 para
denominar la primera formante; F2 siendo la segunda formante; F3 la tercera formante, etc. (25)

El andlisis acustico de la voz ha alcanzado un importante desarrollo en los Ultimos tiempos
gracias, entre otras razones, al progreso y difusion experimentados por los medios informaticos
gue lo hacen posible, Entre sus ventajas destaca el ser un método no invasivo de evaluacion de
la voz y el ofrecer la oportunidad de objetivar la evaluacion en unos pardmetros numéricos. Uno
de los problemas principales en el diagnostico perceptivo de la voz por el oido del clinico es que
el sistema auditivo humano esta preparado fundamentalmente para percibir la voz o el habla
como un todo integrado, lo cual es altamente beneficioso desde el punto de vista de la
comunicacion linguistica, esta capacidad se ve limitada cuando se trata de tomar conciencia de
componentes acusticos individualizados que, sin embargo, son relevantes desde una perspectiva
clinica.

La electroglotografia (EGG) método no invasivo con reconocimiento universal en la visién de la
funcién laringea observandose la superficie de contacto entre los repliegues vocales. Hay que
distinguir, por un lado, la conducta de contacto de las cuerdas vocales y, por el otro, los
fendmenos acusticos. La sefial de EGG se puede grabar en digital (DAT) para luego analizarla 'y
capturarla directamente con equipo de andlisis automatico de sefiales. Se utiliza para la
obtencion de la frecuencia fundamental y de la perturbacion de la misma (jitter y shimmer).

En investigacién o en la clinica se combina con las imagenes videoestroboscoépicas, con el
filtrado inverso y la fotoglotografia.

El laringdgrafo esta basado en cambios de medidas de impedancia eléctrica que se producen en
la laringe al paso de una corriente que atraviesa los tejidos del cuello, Se colocan un par de
electrodos en la superficie del cartilago tiroides del cuello. Una frecuencia aguda que varia segun
el laringografo de 0,3 a 5 MHz y con corriente baja de acuerdo con el laringégrafo de 23 a 5
miliamperes que hace circular entre los dos electrodos. Cuando las cuerdas vocales vibran, la
impedancia varia. La sefial del EGG refleja los cambios de impedancia que se dan cuando las
cuerdas vocales se abren (impedancia aumentada) y cuando se cierran (impedancia disminuida).
La ubicacion de los electrodos es critica y debe experimentarse con cada paciente. Por lo
general, en pacientes con cuellos anchos los resultados son inconsistentes y las sefiales muy
pequenas.
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Las mujeres producen EGG de sefales pequefias o inconsistentes mas que los hombres,
también puede ser necesario, en determinados momentos, cambiar el volumen del amplificador
y llevarlo al maximo en aquellos pacientes que tienen una EGG muy pequefa.

La sefial obtenida se denomina electroglotogramay su representacion grafica es el laringograma.
De acuerdo con los trabajos de investigacion realizados hasta el momento, el EGG ha
demostrado ser fiel a los patrones de contacto de las cuerdas vocales y de la periodicidad de la
vibracion de las cuerdas vocales. En los patrones de vibracién de una cuerda vocal normal la
curva de cierre debe ser mas profunda que la de abertura. (26)

Electroglotografia (EGG) se ha utilizado para investigar el funcionamiento de las cuerdas vocales
durante la vibracion. EGG se relaciona con los patrones de vibracién de las cuerdas vocales
durante la fonacion y caracteriza los patrones temporales de cada ciclo de vibracién. Los cambios
dinamicos en las formas de onda del EGG durante el habla continua, sefiales aerodinamicas,
presion de aire y el flujo de aire se evaluaron simultaneamente con las formas de onda del EGG,
frecuencia fundamental (FO), cociente abierto (OQ) y el desplazamiento vertical durante la
produccion del habla se midieron por tres tipos de consonantes utilizando formas de onda del
EGG.

La resistencia de las vias de la glotis durante la produccion del habla se midié utilizando formas
de onda aerodinamicas, y se evalud la relacion con FO, OQ y el desplazamiento vertical. Las
formas de onda del EGG parecen ser afectados de manera significativa por las actividades de
articulacion de la laringe, el flujo de aire y la presion subglética.

Por lo cual puede ser un método Util para describir la actividad articulatoria laringeo dinamica
durante el habla continua (26) Por otro lado al parecer en estudios realizados por edad y sexo
también existen variaciones, sobre todo si el tipo de prueba se altera de alguna forma lo que
debe ser tomado en cuenta ya que se trabajara con diferentes edades en este estudio (26).

Se considera un estudio no invasivo el cual consiste en grabar la voz de la persona a través de
un micréfono. (27)Se le pide al paciente que emita diferentes tipos de vocalizaciones o emisiones.

Estas sefiales acusticas ingresan a un software el cual es capaz de extraer las dimensiones
fisicas de una onda sonora, analizarlas en forma cuantitativa y cualitativa, y finalmente entregar
como resultado graficos y pardmetros numéricos que deben ser interpretados por el evaluador.
Previo al analisis acustico es imprescindible realizar una grabacion de la voz del paciente, que
debe ser de calidad suficiente, con una frecuencia de muestreo de hasta 20.000 Hz.

Los sistemas de analisis acusticos comercialmente disponibles graban directamente la sefial
vocal, la digitalizan y la almacenan en el ordenador donde estan instalados. (27)

La grabacion se debe llevar a cabo de forma ideal en una habitacion sonoamortiguada o en su
defecto conseguir un ruido ambiente menor de 50 dB.

La distancia de la boca al micréfono debe ser de 10 cm, y colocarlo con un angulo de 45 a 90°
para reducir el ruido aerodinamico de la boca durante la emisién de una /a/ sostenida a un tono
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e intensidad comodos para el paciente.

Es necesario hacer tres intentos y grabar el mejor (18) La frecuencia fundamenta se define en
funcion de la frecuencia de la vibracién de las cuerdas vocales, determinando el tono que
percibimos. Ademas, es Util para indicar si se usa el tono que corresponde segun edad y sexo
del paciente.

Los valores normales de la FO son: Varones 117 +/- 30 Hz, Mujeres 217 +/- 35 Hz

Estos valores deben ser tomados con cautela puesto que no esta validada todavia su
estandarizacion en los distintos equipos. Por el momento son medidas validas en un mismo
centro y nos serviran para valorar la evolucién en la voz de los pacientes a lo largo del tiempo o
para evaluar valores pre y postratamiento. Recordar también que son medidas muy variables
segun la muestra recogida, por lo que deberemos realizar su medicion siempre en las mismas
condiciones. RANGO DINAMICO. Registraremos la intensidad minima y méaxima de la /a/,
expresada en dB. Se puede registrar con un sonémetro, aunque los equipos de voz suelen
tenerlo incorporado. Una intensidad minima elevada indicara la necesidad de un esfuerzo
importante para la emision de voz (por rigidez, por ejemplo). Una intensidad maxima disminuida
indicara una falta de eficacia vocal (28-29).

EL ESPECTROGRAMA DE BANDA ESTRECHA Utiliza un filtrado de la sefial vocal a 45 Hz,
permitiendo la discriminacion de frecuencias muy proximas. Sirve como herramienta fiable en
caso de voces muy afectadas, en las que el Jitter y el Shimmer superan el 5% y que por lo tanto
no son tan fiables.

Las vocales son producidas por la vibracion de las cuerdas vocales. La frecuencia o tono en Htz
correspondera a las vibraciones por segundo de la cuerda vocal. La misma cuerda vocal no sélo
da esta frecuencia base FO, que es la que percibimos como tono, sino otras frecuencias multiplos
X2, X3, etc. de la FO, que se llaman arménicos.

Estos llegan hasta 20.000 Hz, aunque su intensidad se atentia unos 12 dB por cada octava que
aumenta la frecuencia. Este sonido de la cuerda vocal es un sonido que llamamos complejo, por
tener multiples armaonicos, a diferencia del producido por un diapason que solo presentara su FO.
Dada la conformacion de la caja de resonancia humana, fundamentalmente la faringe y la boca,
algunos de estos armonicos se veran reforzados en intensidad.

Estos se llaman formantes. Los mas importantes son los tres primeros F1, F2 y F3. Las
frecuencias de F1 y F2 determinaran la identidad de las vocales, y por tanto tendran una
frecuencia similar entre los locutores. Los formantes F3 y superiores dardn mayor idea de la
peculiaridad del locutor (su timbre caracteristico y la claridad de la voz del trazado del armonico
o formante dara idea de su mayor intensidad sonora.

El término formante se refiere a los picos del espectro de armdénicos de un sonido complejo.
Estan usualmente asociados pero no necesariamente, con algun tipo de resonancia de la fuente.
Debido a su origen resonante, cuando cambia la frecuencia de la fundamental tienden a
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permanecer esencialmente igual. Los formantes del sonido de la voz humana son
particularmente importantes porque son componentes esenciales en la inteligibilidad del habla.
Por ejemplo, la distinguibilidad de los sonidos vocales se puede atribuir a las diferencias en sus
tres primeras frecuencias formantes.

La produccion de diferentes sonidos de vocales, consiste en resintonizar estos formantes dentro
de un rango general de frecuencias. Benade sugiere los siguientes rangos de frecuencias de los
formantes de una voz masculina: (19) 1° formante 150-850 Hz, 2° formante 500-2500 Hz, 3°
formante 1500-3500 Hz, 4° formante 3500-5000Hz.

Se han realizado andlisis acusticos utilizando dos programas diferentes: PRAAT y ANAGRAF
(29). Ambos sistemas son programas informaticos de uso comudn en Latinoamérica, en contextos
clinicos y de investigacion, para detectar y caracterizar el habla, la voz y los desordenes vocales
(20).

El propoésito fue comparar los resultados obtenidos con un conjunto de mediciones acusticas,
muchas de las cuales se definen de manera similar en ambos programas y analizar si se puede
distinguir clinicamente entre la normalidad y la patologia en sus diferentes niveles de severidad.
se midieron utilizando los pardmetros disponibles como lo son: la frecuencia fundamental, jitter,
shimmery harmonic-to-noise ratio, Los resultados muestran valores similares de frecuencia
fundamental (FO) para ambos programas. Sin embargo, los valores de jitter, shimmery harmonic-
to-noise ratio (HNR) fueron significativamente menores medidos con PRAAT y resultaron
superior utilizando ANAGRAF(20).

La confiabilidad de los valores obtenidos con ambos programas se redujo significativamente con
el aumento de las irregularidades en la sefial. Por lo tanto, parece importante establecer normas
para las voces normales y patolégicas con el fin de guiar o dar un paso mas en la validez y
confiabilidad de las préacticas profesionales. (29)

El software de analisis de voz LingWaves, realiza video laringo-estroboscopias y el posterior
analisis de voz, Como caracteristicas basicas del software de andlisis de voz encontramos
aquellos parametros o funciones de analisis de tiempo corto. Estos permiten la posibilidad de
calcular de formas matematica y otras metodologias de calculo.Ademas de estos tipos de
calculo, es muy importante la necesidad de que los parametros varien con facilidad y
rapidamente. Con el médulo FFT (Répida transformacion de Fourier), puede encontrar la energia
para todas las frecuencias. Por ejemplo, hacer el andlisis de un formante simple, segun el método
a aplicar existe una gran variabilidad en el célculo y esto hace que el software le permita la
oportunidad de filtrar arménicos de ruido. (30).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Ya que en la actualidad no se cuenta con una herramienta de andlisis cuantificable que de forma
objetiva contribuya a un diagnostico mas detallado y de la hipernasalidad en nifios con
insuficiencia velofaringea, Se platea la realizacion de un estudio comparativo que nos permita
una valoracion cuantificable de los fonemas mas afectados por la hipernasalidad, asi como
determinar si también existen cambios a nivel glético que contribuyan a la modificacion de la voz
y el habla de estos nifios con el analisis glotogréfico.

HIPOTESIS

“Existe una diferencia estadisticamente significativa entre los formantes, el analisis de voz y la
electroglotografia en pacientes con insuficiencia velofaringea con hiperrinofonia comparados
contra un grupo control”
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OBJETIVO GENERAL

Realizar el andlisis de voz y electroglotografia en la emision de consonantes oclusivas,
fricativas y velares de pacientes con insuficiencia velofaringea e hiperrinofonia y comparar los
resultados con niflos con voz y habla normales.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar las diferencias de valores en la electroglotografia, frecuencia fundamental,
shimmer y jitter de pacientes con labio y paladar hendido e hiperrinofonia y compararlos
con los valores de nifios sin labio y paladar hendido.

e Describir los formantes F1, F2 y F3 de las consonantes oclusivas, fricativas y velares
en sujetos portadores de insuficiencia velofaringea e hiperrinofonia comparados con un
grupo control.

« Determinar si el analisis realizado con el ling Waves Wevosys nos permitira crear un
banco de datos para valoracién de nifios con hipernasalidad, teniendo ya los parametros
normales con el fin de contar con un método de valoracion terapéutica.

JUSTIFICACION

La incidencia de labio y paladar hendido en México, de acuerdo con Armendares y Lisker, esta
reportada en 1.39 casos por cada 1,000 nacimientos vivos. Esta es una cifra congruente con los
reportes internacionales que varian de 0.8 a 1.6 por cada mil nacimientos, Estos datos permiten
identificar que hay 9.6 casos nuevos por dia, que en México representan 3,521 casos nuevos al
afo; ésta es la cifra considerada como incidencia anual de Labio y/o Paladar hendido (LPH) a
nivel nacional.

Esta patologia es vulnerable de ser estudiada, ya que en el Instituto se cuenta con el personal
calificado y equipo técnico necesario para llevar a cabo su analisis y se encuentra dentro de las
lineas de investigacion.

Finalmente, la motivacion que subyace a esta investigacion es la de poder aportar herramientas
de analisis cuantificable que contribuyan a un diagndéstico mas detallado y objetivo de los grados
de hipernasalidad en nifios portadores de insuficiencia velofaringea y, de esta manera, poder
comparar a los pacientes con insuficiencia velofaringea con hiperrinofonia con un grupo control
y sefalar las potencialidades de los estudios aplicados a la investigacion de los trastornos del
habla.
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METODOLOGIA

DISENO DE ESTUDIO:

Correlacional, Descriptivo
Considerado como una Investigacion con riesgo minimo

POBLACION OBJETIVO:

Lugar y tiempo del estudio: Se realizaron en el Instituto Nacional de Rehabilitacién, en el area de

Foniatria en el periodo de Mayo 2016 a Junio 2018

POBLACION ELEGIBLE:

Seleccién de la muestra: Pacientes con labio y paladar hendido e insuficiencia velofaringea de
4 afos a 11 afios de edad que acudan a consulta al Servicio de Foniatria del Instituto Nacional
de Rehabilitacion.

Seleccion del grupo control se incluiran nifios de 4 a 11 afios de edad sin patologia foniatrica
reclutados a través de una escuela primaria cercana al Instituto Nacional de Rehabilitacién.
Sera integrado por nifios de 4 a 11 afios sin ninguna patologia en voz habla o lenguaje.

Tipo de Muestra Censal con Base a Conglomerados, con un tipo de estudio Correlacional (Con

el propdsito de medir el grado de relacidn existente entre 2 variables) En un periodo
establecido de 3 afios.
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CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA:

CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes de ambos sexos de 4 a 11 afios con diagndéstico de labio y/o paladar hendido
(LPH) e insuficiencia velofaringea que acepten participar en dicho estudio.

CRITERIOS DE INCLUSION DEL GRUPO CONTROL

e Seleccién del grupo control se incluiran nifios de 4 a 11 afios de edad sin patologia
foniatrica reclutados a través de una escuela primaria cercana al Instituto Nacional de
Rehabilitacion. Sera integrado por nifios de 4 a 11 afios sin ninguna patologia en voz,
habla o lenguaje.

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Que presenten patologia de vias aéreas superiores al momento de realizar el
analisis, tal como infecciones vy rinitis alérgica

CRITERIOS DE ELIMINACION

e Paciente que hayan sido sometidos a tratamiento quirtrgico para reparar
insuficiencia velofaringea de menos de dos meses de cirugia.

e Pacientes con articulaciones compensatorias

e Pacientes con problemas de lenguaje.

e Pacientes con hipoacusia.

e Pacientes sindrémicos
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VARIABLES Y DEFINICIONES CONCEPTUALES:

DEPENDIENTE

Unidad de

Eficacia Tipo de variable L Concepto
medicion
Cuantitativa
continuay
cualitativa (
Frecuencia bifurcacion o Hertz Numero de vibraciones de los pliegues
fundamental diferentes ) vocales por segundo.
formantes en la
frecuencia
fundamental)
Medida de la perturbacion de la
Shimmer (brillo) Cuathitativa Porcentaje. am,plitud y se llama shirpmer (brillo), es
continua analogo a las perturbaciones de la
frecuencia fundamental jitter.
Jitter (inestabilidad) Cuathitativa Porcentaje. Medida qe la variabilidad de la
continua frecuencia fundamental.
Método no invasivo con reconocimiento
Electroglotograma Cualitativa Forma de onda unllversal enla v,|5|on de la funcpr_m
laringea observandose la superficie de
contacto entre los pliegues vocales.
Permite descomponer una seiial
compleja en cada una de sus frecuencias
Espectrograma Cualitativa 'y Hy parciales. La resolucion frecuencial de
(Formantes) cuantitativa analisis se calcula dividiendo la

frecuencia de muestreo por el nimero
de puntos de la transformada de Fourier.

INDEPENDIENTE

-  Edad
- Genero
- Escolaridad

- Coomorbilidades

17




TAMANO DE LA MUESTRA:

Tamarnio de la muestra: En base a la estadistica del 2015 del Instituto Nacional de Rehabilitacion
en el servicio de patologia de Foniatria acuden de primera vez 40 pacientes con diagnostico de
Labio y paladar hendido corregido quirurgicamente con hiperrinofonia, de los cuales se
encuentran en edades entre 4 a 11 afios, Por lo que para calcular la muestra se incluyeron a los
pacientes que cumplian criterios de inclusién, siendo la muestra de 30 pacientes 50% del genero

masculino y 50% del genero femenino.

CONSIDERACIONES ETICAS:

Se obtuvo el consentimiento informado y asentimiento informado (ANEXO 1) de cada paciente,
antes de la realizacion de cada uno de los estudios, asi como se les informo la forma en que se
realizaria cada uno de dichos estudios y se aclararon dudas. Los procedimientos estuvieron
apegados de acuerdo al cédigo de ética y conducta del Instituto Nacional de Rehabilitacion.
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METODO:

Los pacientes que ingresan al servicio de Foniatria se someten a valoracion inicial habitual,
la cual comprende la realizacion de:

1)
2)

3)

Valoracion clinica.
Exploracion fisica.

Naseondoscopia Flexible

Se realiza como protocolo en la valoracion inicial y seguimiento de los pacientes con
Labio y Paladar Hendido en base a las Guias Clinicas del Servicio de Foniatria
(Subdireccién de Audiologia, Foniatria y Patologia del Lenguaje Junio 2015) que
ingresan al instituto previo consentimiento informado. No forma parte de los
objetivos de este protocolo sin embargo se describira la técnica a continuacion:

Descripcién de la Técnica:

4)

A. Se debe explicar el procedimiento que se va a realizar asi como los motivos
por los cuales se llevara a cabo el estudio.
B. Se entregara el asentimiento informado, se explicara el procedimiento al

menor, el cual firmara en caso de estar de acuerdo, se aclaran dudas y las
posibles complicaciones.

C. Se entregara el consentimiento informado al responsable o tutor del paciente
el cual firmara en caso de estar de acuerdo, se aclaran dudas

D. Realizar rinoscopia anterior instrumentada con rinoscopia y lampara frontal.

E. Posicionar al paciente en una silla sentado con la vista al frente y hombros
relajados.

F. Introduccion del fibroscopio atreves de la fosa nasal previamente

seleccionada.

G. Avanzar por el meato mas permeable.

H. Discurrir por el piso de la nariz hasta el esfinter velofaringeo.
l. Se valorara la integridad anatémica y funcional de las estructuras laringeas.

Analisis Objetivo de la Voz.
En este trabajo se propone un procedimiento para evaluar la cualidad de la voz de
forma objetiva en nifios con y sin hiperrinofonia a partir de una grabacion de audio.

Descripcion de la técnica:

A. En una habitacidon sono-amortiguada o en su defecto conseguir un ruido
ambiente menor de 50 dB (Con la finalidad de poder obtener frecuencia
fundamental (f0), formantes (F1, F2 y F3) de la silaba de cada una de las
palabras y la intensidad)

B. La distancia de la boca al micr6fono debe ser de 10 cm

C. Colocado con un angulo de 45 a 90° para reducir el ruido aerodinamico de la
boca, es necesario hacer tres intentos y grabar el que nos permita realizar un

analisis cualitativo de la voz.
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*Se realiza mediante el Software LingWaves Voice Clinic Suite: Sistema lingWAVES con
medidor de nivel de sonido
*Se utiliza un medidor de nivel de sonido (SLP) de un set especial Voice Protocol.

5) Electroglotografia
Se realizara mediante el Software Ling Waves Wevosys utilizando el médulo EGG
Multi (Protocolo pre-establecido del software).

Descripcion de la técnica:
A. Se coloca el micr6fono del SPL en directa alineacion con el paciente.
B. El paciente debera mantener una distancia de 10 cm del micréfono a la altura de
la boca (previamente descrito)
C. Se solicitara al paciente emitir el fonema /a/ de forma sostenida durante al menos
3 segundos.
D. De este fonema se selecciona la muestra mas homogénea y se lleva a cabo el
Analisis Acustico de la Voz.
E. La Electroglotografia, Frecuencia Fundamental, Shimmer y Jitter, se realizara
mediante el médulo EGG Multi.
F. De igual forma se obtendra un espectrograma (determinacion de los formantes).
G. Posteriormente se realizara el mismo analisis de cada grabacién con una lista
conformada por cinco palabras seleccionadas: /Cucal/, /gato/, /jamén/, /Susi / y
/kiosco/ con las mismas especificaciones previamente descritas para el fonema /a/.

*El procedimiento de evaluacion acustica abarca el andlisis de los trazos de la forma y del
recorrido de la onda de los espectrogramas.
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RECURSOS

HUMANOS

*Araceli Patricia Sanchez Valerio, médico adscrito al servicio de Foniatria del INR, reclutara
a los pacientes, realizara la valoracién foniatrica y el analisis acustico de la voz.

**Tania Abril Silva Rodriguez, médico residente de la especialidad de Audiologia, Foniatria
y Otoneurologia, colaborara en la valoracion foniatrica y el analisis acustico de la voz.

***Emilio Arch Tirado, Jefe de Laboratorio de Bioacustica del Laboratorio de Bioacustica,
colaborara con la elaboracién metodoldgica y analisis estadistico, asi como en la
publicacion del trabajo.

MATERIALES

La investigacion se llevara a cabo en el Instituto Nacional de Rehabilitacion LGlI,
especificamente en el cuerpo 8, Planta baja en el servicio de Foniatria.
Utilizando los consultorios 2 y 4 del Servicio de Foniatria.

Se utilizara una caja de guantes de exploracion (latex)

Rinoscopio marca Riester

Lampara Frontal

Torundas con alcohol

Electrodos

Equipo laryngographssor E66-A100 conectados a computadora Lenovo con sistema
Windows XP

Software Ling Waves Wevosys

Micréfono SPL del Set Voice Protocol

Computadora Samsung con procesador Intel Inside y sistema operativo Windows 8.

FINANCIEROS

Fueron utilizados la infraestructura y materiales del Instituto Nacional de Rehabilitacién

ANALISIS ESTADISTICO

El estudio se realizo con ANOVA a dos vias. La recolecciéon de datos se llevara a cabo
en Microsoft Excel 2010 para que la comparacion estadistica sea eficiente.

RESULTADOS
En el estudio participaron 60 nifios; 30 (50%) del género femenino y 30 (50%) del

masculino con edades comprendidas de 5 all afios con un promedio de edad de 8 +

1.8776 (media + desviacién estandar). Se conformaron dos grupos de estudio, un grupo
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de casos compuesto por 30 nifios con diagnostico de labio paladar hendido e insuficiencia
velfaringea; 15 (50%) del genero femenino y 15 (50%) del masculino (tabla 1), con edad
de 5a 11 afios y un promedio de edad de 8 + 1.8937 (media + desviacion estandar) (tabla
2), 6 (20%) pacientes con 6 afios, 6 (20%) pacientes con 7 afios, 4 (13.3%) pacientes con
8 afos, 4 (13.3%) con 9 afos, 4 (13.3%) con 10, 4 (13.3%) con 11 afios y 2 (6.7%)

pacientes con 5 afios (tabla 3).

Tabla 1. Género de los nifios del grupo de casos

Género Frecuencia | Porcentaje
Femenino | 15 50
Masculino | 15 50

Total 30 100

Se observa la misma cantidad de nifios por género

Tabla 2. Estadisticos descriptivos de la edad del grupo de casos y del grupo de controles

Edad N | Minimo | Maximo | Media | Desviacion estandar
Casos 30 (5 11 8 1.894
Controles | 30 | 5 11 8 1.894

Tabla 3. Edad de los nifios del grupo de casos

Edad | Frecuencia | Porcentaje
5 2 6.7

6 6 20.0

7 6 20.0

8 4 13.3

9 4 13.3

10 4 13.3

11 4 13.3

Total | 30 100

El grupo control se estructuré con las mismas caracteristicas del grupo de casos,
pareados por numero de sujetos, género (tabla 1) y edad por lo que la media y desviacion
estandar es la misma (8 = 1.8937 afos) (tabla 2).
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Con respecto a la frecuencia fundamental (FO) al realizar la gréfica de error se observa
gue los valores obtenidos por el grupo control muestran mayor dispersion en comparacion
con los obtenidos por el grupo de casos cuyos valores del limite inferior se ubican por
arriba de la media del grupo control y el limite superior supera los valores maximos de los
controles, asi mismo, los valores obtenidos por el grupo de casos muestran menor
dispersiéon de los valores obtenidos (figura). Al analizar las graficas de caja se observa
menor distribuciéon de los datos en el grupo de casos, ambas cajas se observa asimétricas
con respecto a la mediana, en el caso de los controles ésta se ubica por debajo del valor
270 y en los casos por arriba de 270 y mas cercana a los valores obtenidos mas altos

(figura).
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Al analizar la estadistica descriptiva de FO de ambos grupos se observa que el grupo de

casos presentd un valor minimo de 258.9 y un valor maximo de 286.1 con valor promedio

de 272.86 + 6.81 (media * desviacion estandar) (tabla)

Tabla 4.
N | Minimo | M&ximo | Media | Desviacion estandar
FO controles | 30 | 246.2 290.3 269.193 | 10.6667
FO casos 30| 258.9 286.1 272.867 | 6.8128
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Tablab.
N | Minimo | M&ximo | Media Desviacién estandar
F1 controles | 30 | 239.10 | 672.90 |456.3133 |210.74494
F1 casos 30| 239.6 696.1 441.490 |211.4534
T |- = é
Tabla 6.
N | Minimo | Maximo | Media Desviaci6on estandar
F2 controles | 30 | 1149.5 | 1998.2 | 1497.590 | 342.5899
F2 casos 30| 1151.7 | 1689.3 |1280.410| 137.3780
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Tabla 8.
N | Minimo | Maximo | Media | Desviacion estandar

Shimmer controles | 30 | 2.11 2.73 2.4413 | .119910

Shimmer casos 30212 3.10 2.5607 | .21643

| 1
Tabla9.
N | Minimo | Maximo | Media | Desviacion estandar

Jitter controles | 30 | .11 .19 1517 |.01663

Jitter casos 301 .11 .18 .1487 | .01717
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Prueba de muestras relacionadas

Diferencias relacionadas
95% Intervalo de
confianza para la
diferencia
Error tip.
Desviacion|de la Sig.
Media |tip. media |Inferior |Superior |t gl |(bilateral)
Par|FOcontrol|-3.6733 |8.1218 1.4828 |-6.7061 |-.6406 |- 29|.019
1 |- FOcaso 2477
Par|Fl1control|14.82333|76.53874 |13.97400|- 43.40337|1.061|29|.298
2 |- Flcaso 13.75670
Par|F2control|217.1800|289.3193 |52.8222 [109.1464|325.2136|4.112|29(.000
3 |- F2caso
Par|F3control|- 217.5164 [39.7129 |- -71.6614 |- 29|.001
4 |- F3caso [152.8833 234.1053 3.850
Correlaciones de muestras relacionadas
N Correlacion |Sig.
Par 1 |FOcontrol y|30 .648 .000
FOcaso
Par 2 |Flcontrol y|30 .934 .000
Flcaso
Par 3 |F2control y|30 .558 .001
F2caso
Par 4 |F3control y|30 .933 .000
F3caso
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DISCUSION

Los resultados obtenidos en este proyecto, muestran cdmo se postulé anteriormente en
la hipétesis que los valores de la frecuencia fundamental y los formantes tendrian
diferencias significativas en los casos, sobre todo en F2 como se puede observar en la
correlacion de muestras relacionadas .

Este protocolo nos permito conocer caracteristicas del habla especificamente la
articulacion en fiinos en edad escolar y con ello es estandarizar los valores de referencia
de nuestra poblacion de estudio y de este modo conocer de forma objetiva los parametros
en una poblacién bien definida en este caso nos referimos a los casos y controles que
fueron pareados por edad y sexo asi como aspectos sociodemograficos similares, los
cuales comparten caracteristicas que nos permitieron asimilar los resultados. Dando asi
la pauta para realizar otras vias de investigacion que tendrian como fundamento la base
de datos que en este protocolo se realizo.

En el caso de los pacientes con labio y paladar hendido corregido quirdrgicamente
(casos) la nasalidad, es uno de los principales trastornos articulatorios y resonanciales
en nifios con insuficiencia velofaringea, en el analisis acustico la nasalidad se expresa
con la visualizacion del formante extranasal, descenso de la f1 de la vocal /a/, segun kent
(1993).

Por lo anterior, se acepta la hipétesis planteada: existe una diferencia significativa entre
los formantes, el andlisis de voz y la electroglotografia en pacientes con insuficiencia

velofaringea con hiperrinofonia comparados con un grupo control.

Dentro de los objetivos especificos de este proyecto de investigacion se creé una base
de datos por edad y sexo con los valores de la frecuencia fundamental, F1,F2,F3,
shimmer y jitter de pacientes con labio y paladar hendido e hiperrinofonia en comparacion
con los valores de nifios en edad escolar de una poblacion y escolaridad similar pareando

asi a los casos y controles.

En las tablas anexas se describen los hallazgos encontrados en los registros de los
formantes f1, f2 y f3 en sujetos portadores de insuficiencia velofaringea e hiperrinofonia

comparados con un grupo control.
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El analisis realizado con el software ling waves wevosys nos permitié crear una base de
datos para la estandarizacion de valores del habla obtenidos en poblacién mexicana en
edad escolar que podrian ser aplicados a poblacién hispano hablante, ya que
compartimos algunas caracteristicas dentro del alfabeto fonético, ampliando asi el
universo de trabajo y aportando una herramienta con valor predictivo y pronostico en

pacientes que acuden a terapia.

CONCLUSIONES

En base a la literatura revisada para la elaboracion del proyecto, corroboramos que las
frecuencias formanticas se ven alteradas por cambios en la forma del tracto vocal,
modificacion de la posicion de la lengua, apertura o cierre de la mandibula, apertura de
los labios, elevacién o descenso de la laringe (Bobadilla J., et al; 2015)

En cuanto a las relaciones entre la situacion de los formantes en el espectro vocalico y
los mecanismos articulatorios se han establecido relaciones basicas que se desglosaron
en el marco teorico y que corroboran los hallazgos con nuestro estudio (Orozco J.,et al
2011)

Por consiguiente y respecto a lo mencionado anteriormente, en la tabla de f2 se observa
que existe una relacion directa entre la elevacion frecuencial del tercer formante (f3) y el
descenso del velo del paladar (como en la nasalizacion) existe una relacién directa entre
el descenso frecuencial del f2 y la protrusion o redondeamiento labial en pacientes con
labio y paladar corregido gjuirurgicamente sin hacer excepciones por el tipo de cierre
quirurgico. Cuanto mayor sea la tension postquirargica del velo del paladar, mas bajo

sera el f2, y a la inversa (Gomez J. et al; 2015).
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Carta de Consentimiento Informado

“Evaluaciéon Glotografica y Andlisis Espectral de Voz, en Nifios con Insufiencia

Velofaringea Comparados con un Grupo Control”

Estimado(a) Sefor/Sefora:

La Subdireccion de Audiologia, Foniatria y Patologia del Lenguaje del Instituto Nacional de
Rehabilitacién esta realizando una investigacion médica a través del servicio de Foniatria. El objetivo
del estudio es realizar el andlisis acustico objetivo de la voz (Electroglotografia, Espectrografia) en
emision de letras de niflos con insuficiencia velofaringea e hiperrinofonia y comparar los resultados
en nifos con voz y lenguaje normales.

El estudio se realizara en el Cuerpo 8, consultorios 2 y 4 del Servicio de Foniatria del Instituto Nacional
de Rehabilitacion LGII. Dicho estudio no es invasivo y se realiza en forma habitual a los pacientes
gue ingresan al servicio de foniatria.

1.

Procedimientos: Si Usted acepta que su hijo(a) participe en el estudio, ocurrira lo siguiente:

A usted le haremos algunas preguntas acerca de las caracteristicas de la voz del paciente
como el tono, timbre e intensidad de la misma asi como del desarrollo del lenguaje. El andlisis
objetivo de la voz se realizara mediante la grabacién de su voz con la emision del fonema
(letras) /a/ y un listado de 5 palabras a través de un micréfono y simultaneamente se colocaran
electrodos. En el cuello, para realizar un registro cualitativo y cuantitativo de la voz. El tiempo
promedio que se tardara en la toma de la muestra de voz sera de aproximadamente 10 minutos
en una sola ocasion. Es importante que sepa que puede parar cuando lo desee.

Beneficios: Si usted acepta que su hijo (a) participe en este protocolo, estara
colaborando con el Instituto Nacional de Rehabilitaciéon para obtener mediante
estadistica especifica las caracteristicas de voz, las cuales son importantes para
establecer el seguimiento y manejo de su patologia.

Confidencialidad: Toda la informacion que Usted nos proporcione para el estudio sera de
caracter estrictamente confidencial, sera utilizada Gnicamente por el equipo de investigacion
del proyecto y no estara disponible para ningun otro propdésito. Usted y su hijo(a) quedaran
identificados(as) con un namero y no con su nombre. Los resultados de este estudio seran
publicados con fines cientificos, pero se presentardn de tal manera que no podran ser
identificados(as).

Riesgos Potenciales/Compensacién: No existen riesgos potenciales que implican su
participacion en este estudio son minimos. Si alguna de las preguntas le hicieran sentir un
poco incomodo(a), a usted y/o a su hijo(a), tiene el derecho de no responderla. En el remoto
caso de que ocurriera algun dafio como resultado de la investigacion como dermatitis por
contacto en el &rea donde se colocaran los electrodos se procedera a dar atencion meédica
inmediata.

Participacion Voluntaria/Retiro: La participacion en este estudio es absolutamente
voluntaria. Usted esta en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacion
del mismo en cualquier momento. Su decision de participar o de no participar no afectara de
ninguna manera la forma en cémo le tratan en esta institucion. Si no desea participar en dicho



estudio, esto no demeritara la atencién hacia mi paciente. El médico responsable podra decidir
interrumpir mi participacion, o bien, mi paciente se pudiese retirar antes de terminar el
protocolo en cuanto él o yo lo deseemos.

6. Contactos: Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacioén con respecto al
proyecto, por favor comuniquese con La Dra. Araceli Patricia SAnchez Valerio responsable del
proyecto: “Evaluacién Glotografica y Analisis Espectral de Voz, en Nifios con Insufiencia
Velofaringea Comparados con un Grupo Control” al siguiente nimero de 59991000 extensién
es18112 Consultorio numero 2 del servicio de Foniatria en un horario de 7:00 a 15:00horas.

7. Pago prorrateado anticipado por participar en el estudio: En esta protocolo no existe
remuneracién econémica

8. Pago de los gastos o costos anticipados por participar en el estudio. En esta protocolo
no existe remuneracion econémica

9. Comunicacion oportuna: En caso de contar con informacién relevante del estudio.

10. Duracion esperada de la participacion: 15 minutos, 5 minutos de interrogatorio y 10 minutos
para realizar los estudios previamente explicados.

11. Gastos adicionales: Seran cubiertos por el paciente en el caso del grupo de pacientes con
labio-paladar hendido. El grupo control no realizara el pago correspondiente a los estudios ya
gue no se consideran pacientes del Instituto Nacional de Rehabilitacion.

Este consentimiento informado se me explica y se solicita mi autorizacion en el consultorio 2
del servicio de Foniatria por medio de la Dra. Araceli SAnchez Valerio o la Dra. Tania Abril
Silva Rodriguez.

Por lo tanto estoy de acuerdo en que el paciente participe en esta investigacion.

Nombre y Firma del padre o tutor

Dra. Abril Silva Rodiguez

Nombrey firma de Testigo 1 -----
Relacion con el paciente: ------ .

Nombre y firma de Testigo 2 -----
Relacion con el paciente: ------ L e TP EE R
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Este documento se extiende por duplicado, se entrega un ejemplar al padre o tutor del paciente.
México D.F. a de del 201 _

Instituto Nacional

SALU

de Rehabilitacion

Luis Guillermo Ibarra Ibarra

SECRETARIA DE SALUD

Carta de Asentimiento Informado

“Evaluacion Glotografica y Andlisis Espectral de Voz, en Nifios con Insufiencia
Velofaringea Comparados con un Grupo Control”
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La Subdireccion de Audiologia, Foniatria y Patologia del Lenguaje del Instituto Nacional de
Rehabilitacion esta realizando una investigacion médica a través del servicio de Foniatria.

El objetivo del estudio es realizar 2 estudios que utilizamos para valorar las caracteristicas de la voz
diciendo algunas letras en nifios que tienen problemas en alguna parte del paladar y comparar los
resultados en nifios con voz y lenguaje normales.

El estudio se realizara en el Cuerpo 8, consultorio numero 2 y 4 del Servicio de Foniatria del Instituto
Nacional de Rehabilitacion LGII. Es un estudio no invasivo que se esta llevando a cabo en forma
habitual a los pacientes con esta patologia.

Hola mi nombre es Tania Abril Silva Rodriguez y trabajo como médico residente de la especialidad de
Audiologia, Foniatria y Otoneurologia del Instituto Nacional de Rehabilitacion. Actualmente el Servicio
de Foniatria esta realizando un estudio para conocer acerca de, colaborara en la valoracion foniatrica
y el andlisis acustico de la voz y para ello queremos pedirte que nos apoyes.

Tu participacion en el estudio consistiria en decir algunas letras y palabras frente a un micréfono las
cuales grabaremos para analizarlas, después te pondremos 2 electrodos en el cuello y repetiras las
mismas letras y palabras para que nosotros podamos hacer una comparacion de tus resultados con
los de otros nifios con problemas en el paladar.

Tu participacion en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tus papa o mama hayan dicho que
puedes participar, si tl no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decision si participas o no en el
estudio. También es importante que sepas que si en un momento dado ya no quieres continuar en el
estudio, no habra ningun problema, o si no quieres responder a alguna pregunta en particular,
tampoco habra problema.

Toda la informacion que nos proporciones/ las mediciones que realicemos nos ayudaran para saber
gué problemas tienen los nifios con problemas en alguna parte del paladar y comparar los resultados
en nifos con voz y lenguaje normales.

Esta informacion sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas (0
resultados de mediciones), sélo lo sabran las personas que forman parte del equipo de este estudio.

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una ( ¥) en el cuadrito de abajo que dice “Si quiero
participar” y escribe tu nombre.

Si no quieres participar, no pongas ninguna ( v'), ni escribas tu nombre.
[ Siquiero participar

Nombre:

Este Asentimiento informado se me explica y se solicita mi autorizacion en el consultorio 2 del
servicio de Foniatria por medio de la Dra. Araceli Sanchez Valerio o la Dra. Tania Abril Silva
Rodriguez.

Por lo tanto estoy de acuerdo en participar en esta investigacion.
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Nombre y firma de Testigo 1

Relacién con el paciente:

Dra. Abril Silva Rodriguez

México D.F. a de

del 2018
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