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Relatério Descritivo de Patente de Invencéo
MATERIAL DEGLUTiVEL, KIT E USOS DO KIT

Campo da Invencao

[0001] A presente invencao se refere a um material deglutivel, um kit de material
para avaliacdo da degluticdo na consisténcia soélida que permitira a padronizacéo
da avaliacao clinica da degluticdo na populacéo, assim como facilitara a pratica
de fonoaudidlogos e demais profissionais engajados na identificacdo precoce e
reabilitacéo do processo da degluticdo. A presente invengao se situa nos campos
da Medicina.

Antecedentes da Invencao

[0002] Os distarbios da degluticdo sdo caracterizados por problemas
envolvendo a cavidade oral, faringe, es6fago ou juncdo gastroesofagica,
qualificados como qualquer dificuldade no processo de engolir, com inicio na
formacéo do bolo alimentar na boca e sua posterior propulsdo através da faringe,
eso6fago ou estbmago (ASHA, 1997). As alteracdes anatbmicas e fisioldégicas sédo
classificadas como uma condicdo digestiva na Classificagdo Internacional de
Doencas (CID), apresentada como CID-9 (787.2) e CID-10 (R13) e comumente
intitulada por disfagia (HIRATA, 2013).

[0003] Pode-se adquirir a disfagia a partir de diversas etiologias, incluindo
doencas neuroldgicas, tais como a deméncia (ALAGIAKRISHNAN et al., 2013),
a doenca de Parkinson (WALKER et al., 2011), a esclerose multipla (DE PAUW,
2002) e o acidente vascular cerebral (MARTINO et al., 2005). Cancer de cabeca
e pescoco (GARCIA-PERIS et al., 2007), cirurgia da coluna cervical (RADCLIFF
et al., 2013), traumatismo cranioencefalico (MANDAVILLE et al., 2014) e doenca
pulmonar obstrutiva cronica (MCKINSTRY et al., 2010) também estdo
associados ao seu desenvolvimento. Além disso, o envelhecimento normal esta
associado a sua propenséo (HISS et al., 2001).

[0004] HA uma tentativa por parte das instituicbes representantes da
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Fonoaudiologia, principal ciéncia que estuda e reabilita a fungéo da degluticéo,
de padronizacdo e validacdo do conjunto de avalia¢des clinicas, que muito
avancaram nos ultimos trinta anos, mas ainda € fragil, pois cada instituicdo e
cada profissional adotam diferentes métodos e consisténcias alimentares de
acordo com a sua realidade (ASHA, 2016, ABOSAS, 2019). Entre os métodos
diagnosticos existentes ha a avaliacao clinica, a avaliacao videofluoroscoépica e
a avaliacdo endoscopica da degluticdo (KELLY; DRINNAN; LESLIE, 2007, WU
et al., 1997, MILLER, 1997), ambas realizadas com a testagem de alimentos,
objetivando analisar a eficiéncia e seguranca da degluticdo dos individuos
avaliados.

[0005] Na pratica diaria, a avaliacao clinica da degluticdo por um fonoaudiélogo
continua a ser considerada inestimavel, sendo a mais viavel devido a sua
praticidade, baixo custo e acuracia clinica quando comparada ao padrao-ouro
(videofluoroscopia da degluticdo). Trata-se da avaliacdo das condigOes
anatomical/fisiologica (orofacial, neurolégica e corpoOrea), assim como, da
observacdo de sinais e sintomas da degluticio em todas as consisténcias
alimentares possiveis (SANTORO et al., 2011). A avaliacdo oferece menos
riscos aos pacientes, como, por exemplo, ndo os expondo ao Raio X. No entanto,
€, muitas vezes, contestada; pois, faltam indicadores guantitativos objetivos,
além disso ndo ha uma padronizacao nos alimentos testes utilizados. Destarte,
diversos instrumentos e estudos tem estabelecido escores validos que
padronizem os achados clinicos (LOGEMANN, 1998).

[0006] Além das criticas quanto a falta de objetividade e comparabilidade entre
os profissionais e estudos; no dia a dia, torna-se dificil ter um alimento adequado,
bom e fresco para avaliacdo do paciente, principalmente na consisténcia sélida.
Se em ambiente hospitalar, conta-se com o auxilio da copa para o fornecimento
de alimentos e se ambiente ambulatorial, espera-se que o individuo traga
alimentos de sua preferéncia para avaliacdo. O que muitas vezes dificulta o
trabalho fonoaudiolégico, pelo tempo dispendido e funcéo a ser realizada em
ambiente hospitalar, como por inviabilidade de realizagdo da avaliagdo em
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ambiente ambulatorial.

[0007] Sendo assim, um produto que possibilite a padronizagdo e
comparabilidade dos achados e que facilite a pratica diaria dos profissionais é
de suma importancia para avancos nesta ciéncia.

[0008] Na busca pelo estado da técnica em literaturas cientifica e patentaria,
foram encontrados os seguintes documentos que tratam sobre o tema:

[0009] O documento W02017149056 A1, intitulado “PERSONALIZED FOOD
FOR DYSPHAGIA MANAGEMENT”, revela um método para selecionar um
alimento para um sujeito com disfagia.

[0010] O documento WO02007125717 Al, intitulado “AGENT FOR
AMELIORATION OF DYSPHAGIA, AND PHARMACEUTICAL OR FOOD
COMPOSITION COMPRISING THE SAME”, revela um agente para melhorar
disfagia contendo capsindide como um ingrediente ativo, além de uma
composicao farmacéutica ou composicao alimentar contendo o agente.

[0011] O documento WOO0115743 A2, intitulado “STANDARDIZED
COMPOSITIONS WHICH FACILITATE SWALLOWING IN DYSPHAGIC
SUBJECTS”, revela uma combinacdo padronizada de viscosidade de solucdes
e um método de usar as soluc¢des para o diagnostico de disfagia e para imagens
radiogréaficas da orofaringe.

[0012] O documento WO2004069179 A2, intitulado “IMPROVED THICKENED
BEVERAGES FOR DYSPHAGIA®, revela composicdes para bebidas
espessadas para o tratamento da disfagia, além da producdo de bebidas
espessadas por uma maquina distribuidora que também é capaz de distribuir
bebidas ndo espessadas.

[0013] O documento W02009044538 Al, intitulado “FOOD PRODUCT
SUITABLE FOR PERSON WHO HAS DIFFICULTY IN CHEWING OR
SWALLOWING”, revela um produto alimentar que é adequado para uma pessoa
idosa ou uma pessoa que tem dificuldade em mastigar ou engolir que é obtido
pela impregnagcdo de um material com uma enzima, tendo o referido produto

alimentar uma textura suave e suavidade suficiente para ser esmagado pelas
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gengivas ou lingua na boca, mantendo a forma natural e cor do material.

[0014] O documento W0O2014154793 Al, intitulado “COMPOSITIONS FOR
USE IN NUTRITION OF DYSPHAGIA PATIENTS”, revela composicdes
espessantes de alimentos, bem como o seu uso e aplicacdes para o tratamento
de disfagia.

[0015] O documento CA2909585 A, intitulado “METHOD FOR TREATING A
SWALLOWING DISORDER?”, revela um método para tratar um disturbio de
degluticdo em um paciente sofrendo de aspiracdo antes, durante e/ou apds o
reflexo de degluticdo, e uso no tratamento de uma desordem de degluticdo em
tal paciente.

[0016] O documento WO2009067296 Al, intitulado “TREATMENT OF ORAL
PHARYNGEAL DYSPHAGIA”, revela compostos para utilizagcdo num método de
tratamento da disfagia da faringe oral num individuo e produtos relacionados.
[0017] O documento W02005117617 Al, intitulado “INDEX AND METHOD OF
USE OF ADAPTED FOOD COMPOSITIONS FOR DYSPHAGIC PERSONS”,
revela um método no qual uma abordagem quantitativa e descritiva € utilizada
para adaptar a textura dos alimentos no manejo clinico da disfagia.

[0018] Os documentos encontrados sao heterogéneos, revelam desde materiais
para auxilio na degluticdo, como copos, espessantes e métodos de seguranca e
eficiéncia no manejo alimentar, até protocolos e tentativas de alimentos nutritivos
e comestiveis em consisténcias mais faceis para degluticdo de individuos
disfagicos diariamente.

[0019] Os documentos acima demonstram que os produtos em si desenvolvidos
até o presente momento ndo sao voltados para a avaliacdo e identificacdo da
degluticdo precoce ou para um kit deglutivel que permita a avaliagdo, o
diagnéstico e posterior reabilitagdo, se necessario. As patentes existentes séo
sobre alimentos para a pratica diaria dos pacientes disfagicos, padronizam
viscosidade e consisténcia e sugerem métodos para o tratamento com alimentos
que serdo seguros se seguirem as recomendacdes. Tenta-se normatizar ou

vender alimentos especificos da marca deles nutritivos e ideias para a pessoa
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que ja tem um problema identificado.

[0020] A presente proposta se difere das demais por tratar-se de um produto a
ser utilizado apenas na avaliacdo e diagnostico da disfagia (todas as fases da
degluticdo). Nao é um alimento nutritivo, terapéutico ou a ser utilizado no dia a
dia na dieta da populagéo e sim, algo especifico, para avaliar a degluticéo.
[0021] Assim, do que se depreende da literatura pesquisada, ndo foram
encontrados documentos antecipando ou sugerindo 0s ensinamentos da
presente invencédo, de forma que a solucdo aqui proposta possui novidade e

atividade inventiva frente ao estado da técnica.

Sumario da Invencao

[0022] Dessa forma, a presente invencéo resolve os problemas do estado da
técnica a partir de um kit deglutivel que apresenta reprodutibilidade, podem ser
produzidos milhares de kits iguais, que terdo durabilidade e poderdo ser
utilizados em qualquer lugar e por qualquer profissional e seu uso na avaliacdo
e diagndstico da degluticao.
[0023] Em um primeiro objeto, a presente invencdo apresenta um material
deglutivel que compreende:

e Agua;

e Propilenoglicol;

e Aroma saborizado;

e Corante;

e Gelatina com ou sem sabor;

e Diatomita;

e Alginato de potassio;

e Sulfato de célcio;

e Pirofosfato tetrasodico;

o Oxido de magnésio;

e Fluotitanato de potassio;

e Goma xantana; e
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e Goma guar.
[0024] Em um segundo objeto, a presente invencdo apresenta o processo de
obtencdao do kit, conforme definido no primeiro objeto, compreendendo as etapas
de:

(a) mistura vigorosa dos ingredientes previamente citados; e

(b) obtencdo um produto homogéneo e de consisténcia adequada e
agradavel para o paciente durante a avaliacdo da degluticdo.
[0025] Em um terceiro objeto, a presente invencao apresenta um kit
compreendendo material deglutivel definido no primeiro objeto.
[0026] Em quarto objeto, a presente invencao apresenta o uso do kit definido no
segundo objeto como método de avaliagéo clinica da degluticdo.
[0027] Em um quinto objeto, a presente invencéo apresenta o uso do kit definido
no segundo objeto para a reabilitacdo mastigatoria.
[0028] Em um sexto objeto, a presente invencéo apresenta o uso do kit definido
no segundo objeto para verificacdo da adaptacdo de proteses, pos-
procedimentos cirdrgicos.
[0029] Estes e outros objetos da invencdo serdo imediatamente valorizados

pelos versados na arte e serdo descritos detalhadamente a seguir.

Breve Descricao das Figuras

[0030] Sao apresentadas as seguintes figuras:

[0031] A figura 1 mostra o kit de degluticdo da presente invencao.

[0032] A figura 2 mostra um exemplo de avaliacdo da degluticdo a partir de
sélido (paes ou biscoitos), liquido (agua) e pastoso (iogurte).

[0033] A figura 3 mostra os produtos utilizados durante as testagens.

Descricdo Detalhada da Invencao

[0034] A presente invencdo apresenta um material deglutivel, um kit de
avaliacao da degluticdo na consisténcia sélida que permitira a padronizacao dos

achados da avaliacao clinica da degluticdo na populagéo, assim como facilitara
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a pratica de fonoaudiologos e demais profissionais engajados na identificacédo
precoce e reabilitacdo do processo da degluticéo.

[0035] A literatura carece de algo mensuravel, padronizavel e quantificavel.
Além de acelerar a avaliacao pelos profissionais, o que, por si so, € de extrema
importancia, visto as consequéncias que podem ser decorrentes da disfagia,
como, por exemplo, desidratacdo, desnutricdo e pneumonia aspirativa, o que
pode ser fatal, levando a morte, o produto podera permitir a comparabilidade nos
achados.

[0036] Um grande diferencial do kit de material deglutivel é a possibilidade do
mesmo ser utilizado tanto na pratica diaria por diferentes profissionais na
avaliacdo clinica e no rastreamento, assim como ser utilizado em exames
complementares, como na avaliacdo videofluoroscépica e a avaliacdo
endoscépica da degluticdo. Ambas as avaliacbes, apesar de serem objetivas do
ponto de vista do exame radiografico, apresentam uma possibilidade de analise
das estruturas corpéreas internas com alimentos, normalmente pées, bolachas,
biscoitos, entre outros. O kit de material deglutivel poderéa ser utilizado também
na realizacdo destes exames, padronizando-os ainda mais. A insercao do
contraste ou corante ndo mudard a sua consisténcia e, mais uma vez, 0s
profissionais terdo um kit prontamente disponivel, padronizavel e de qualidade a
ser oferecido a todos os pacientes. A pesquisa é favorecida, assim como a
pratica clinica, por algo barato, rapido e que oportunizard comparabilidade,
padronizacao dos achados, reprodutibilidade, consisténcia e acuracia.

[0037] Assim, a presente invencao apresenta um kit deglutivel barato, pratico,
acessivel aos profissionais, que podera avaliar adequadamente todo o processo
da degluticdo em diferentes individuos, permitindo assim um menor nimero de
consultas, maior resolutividade nas avaliagOes, identificagdo precoce,
padronizacdo dos achados, pesquisas fidedignas, bem como pode ser um
importante incentivo aos outros profissionais na identificagcdo precoce,
rastreamento de individuos com potenciais alteragdes na deglutigéo.

[0038] Ademais, o kit podera ser utilizado para avaliacdo da mastigacdo por
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fonoaudidlogos e dentistas, para verificacdo da adaptacdo de proéteses, pos-
procedimentos cirargicos, para o treino de uma adequada mastigacéo e para a
reabilitacdo mastigatéria. A presente invencdo apresenta um produto
multifuncional que trard muitos beneficios aos pacientes, a pratica clinica e as
pesquisas cientificas.

[0039] O produto, principalmente, pode ser testado de diversas formas, com a
manutencao da consisténcia, assim como o peso, o tamanho, o sabor, a ndo ser
qgue haja interesse de produzir de outros sabores. Podem-se quantificar todos os
itens.

[0040] S&o inumeras as receitas de pao encontradas na internet, assim como
receitas de bolo, de bolachas, etc., porém estas, apesar da tentativa de
padronizacdo para que a receita figue boa, nunca sao iguais. Pode-se fazer
varias vezes a mesma receita e dificilmente uma fornada de pao saira igual, com
0 mesmo peso, tamanho, consisténcia e etc.

[0041] Apesar de ndo serem os profissionais da saude que confeccionam o péo
para avaliacdo clinica, por mais que existisse um acordo com uma empresa que
produza pées, nem mesmo ela conseguiria uma padronizacdo tdo perfeita
quanto ao produto da presente invenc¢éao, que terd o mesmo tamanho, forma, cor,
peso e consisténcia sempre. Ele pode ser produzido em série e pode ser
armazenado por mais de seis meses sem qualquer prejuizo.

[0042] Considerando um péao, por mais que ainda esteja no prazo de validade,
este ndo apresenta as mesmas propriedades, como a crocancia, quando
comparado com tais propriedades logo que este mesmo pao saiu do forno. Os
alimentos ndo tem durabilidade precisam de um armazenamento adequado, o
que nédo é o caso do produto da presente invencdo. Uma medida de compressao
jamais poderia ser realizada em um pao, diferentemente do produto idealizado.
[0043] Além disso, levando em consideracdo as normas da ANVISA, por
questbes de higiene e protecdo do paciente, fica estritamente proibido a
presenca de alimentos em consultérios como por exemplos dentarios. Por

questdes de saude e segurancga, para que nao sejam infectados e contaminados
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0s alimentos isso nao pode ocorrer e tém-se mais um importante motivo para a
utilizacéo de algo que ficara embalado a vacuo e armazenado com durabilidade
€ Sem esses riscos importantissimos que podem ter os alimentos.

[0044] Este produto pode ser destinado a fonoaudidlogos, médicos,
enfermeiros, dentistas e demais profissionais engajados na identificacao precoce
e reabilitacéo do processo da degluticdo. Pode ser utilizado tanto em avaliacdes
clinicas, quanto em avaliacdes através de videofluoroscopia da degluticdo ou
através da nasofibroendoscopia da degluticdo. Dentro de universidades, tanto
para atendimentos a pacientes quanto para a pesquisa, conselhos federais de
fonoaudiologia e odontologia, clinicas, hospitais e consultorios.

[0045] A disfagia é uma alteracdo na degluticdo (ASHA, 1997) e manifesta-se
como disfagia orofaringea (dificuldade ou incapacidade de formar ou mover o
bolo alimentar com seguranca desde a boca ao es6fago) ou como disfagia
esofagica (dificuldade de o bolo alimentar chegar ao estbmago a partir do
esb6fago adequadamente) (HOLT, 2004; CLAVE et al., 2004). O resultado de
ambas complicacBes é a penetracdo ou aspiracdo, alimentar ou do contetdo
gastrico, no trato respiratério, sendo que, a penetracdo € a passagem do
alimento na laringe, mas néo abaixo das pregas vocais verdadeiras; enquanto
qgue, a aspiracdo é a passagem que ultrapassa as pregas vocais verdadeiras,
percorre a traqueia até a chegada no pulméo (AVIV et al., 2001). Em alguns
casos, a aspiracao pode ser silente, ou seja, sem observacao clinica do reflexo
de tosse (DANIELS et al., 1998). A pneumonia por aspiracao é a complicacdo
mais grave relacionada a disfagia (LUNDY, 2006).

[0046] Os sintomas que podem acompanhar a disfagia sdo: tosse ou engasgo
com alimento ou saliva; pneumonias de repeticdo; refluxo gastresofagico; febre
sem causa aparente; sensacao de bolo alimentar preso na garganta; recusa
alimentar; sonoléncia durante as refei¢cdes. Os sinais clinicos caracteristicos de
aspiragdo podem ser: auséncia de tosse; voz com qualidade vocal molhada;
dispneia ou aumento de secrecdo em vias areas superiores. Os sinais clinicos

esperados para um individuo disfagico sdo: dificuldade para realizar a preenséo
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oral do alimento; dificuldade durante a mastigacéo; reducéo do controle oral do
alimento na cavidade oral; escape do alimento para a faringe; regurgitacéo nasal
ou oral; lentificacdo para a manipulacédo do alimento e preparo do alimento para
deglutir; engasgos frequentes; inseguranca e ansiedade no momento da
refeicdo; qualidade vocal molhada; hipersecrecdo constante e alteracées do
padrao respiratorio (FRAGA et al., 2015, PUISIEUX et al., 2011).

[0047] As principais consequéncias da disfagia sdo a pneumonia aspirativa
(MARTINO et al., 2005), desidratacao, desnutricdo (MORRIS, 2006) e aumento
da mortalidade (WILSON, 2012). O custo dos cuidados em saude através do
aumento da utilizacdo de servicos estd diretamente relacionado com o
diagnéstico de disfagia (CABRE et al., 2010). Além de afetar negativamente a
saude fisica, a disfagia interfere na qualidade de vida. Individuos disfagicos
referem o efeito prejudicial na socializagéao (LEOW, 2010); pois, ndo sao capazes
de alimentar-se com a familia e com os amigos, resultando em isolamento e
depresséo (CICHERO; ALTMAN, 2012).

[0048] Entre os métodos diagndsticos existentes ha a avaliacdo clinica, a
avaliacdo videofluoroscépica e a avaliacdo endoscoépica da degluticdo (KELLY;
DRINNAN; LESLIE, 2007, WU et al., 1997, MILLER, 1997). Na pratica diaria, a
avaliacao clinica da degluticdo por um fonoaudidlogo continua a ser considerada
inestimavel. Trata-se da avaliacdo das condicdes anatomicalfisiolégica
(orofacial, neuroldgica e corpérea), assim como, da observacdo de sinais e
sintomas da degluticio em todas as consisténcias alimentares possiveis
(SANTORO et al., 2011). A videofluoroscopia da degluticdo, também conhecida
como videodeglutograma ou exame dinamico de degluticdo, caracteriza-se como
exame dinamico de raio-x, realizado a partir da observacdo da captura de
imagem da degluticdo de consisténcias alimentares contrastadas por bario
(JAFFER et al., 2015). A avaliacdo endoscopica da degluticdo é realizada por
meio de um nasofibrolaringoscopio; no entanto, trata-se de um método distinto
da nasofibroscopia; pois, ha modificagdes, tém-se a administracdo de alimentos

adicionados de corante comestivel, de diversas consisténcias e sob volumes
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progressivos (BASTIAN, 1993, HISS; POSTMA, 2003).

[0049] A atuacdo fonoaudioldégica na disfagia é relativamente recente
(LOGEMANN, 1983; ASHA, 2001) e tem ganhado cada vez mais espaco nas
equipes interdisciplinares em saude, assim como sua pratica estd em expansao
em varios servicos (FOLEY et al., 2009), com aumento significativo de pesquisas
nessa area (ASHA, 2016, ABOSAS, 2016). O fonoaudi6logo ingressa na equipe
atuando de forma multi e interdisciplinar, com o objetivo de prevenir e reduzir
complicacbes, a partir do gerenciamento da degluticdo e da comunicacéo, de
maneira segura e eficaz (DEFRABIZIO; RAJAPPA, 2010, CLAVE et al., 2005,
MARTENS; CAMERON; SIMONSEN, 1990). Almeja-se ampliar as perspectivas
prognésticas, com a reducdo do tempo de internacdo e a reducdo na taxa de
reinternacées por pneumonia aspirativa, contribuindo significativamente para a
melhoria da qualidade de vida dos individuos (PERRY et al., 2006, MARTINO;
PON; DIAMANT, 2000, ODDERSON; KEATON; MCKENNA, 1995).

[0050] Dispor de métodos confiaveis e validos sédo primordiais na area da saude
(FLETCHER; FLETCHER; FLETCHER, 2014). Neste contexto, observa-se a
necessidade de avaliacbes fonoaudiolégicas pro-ativas, planejadas e
controladas, estabelecendo-se métodos objetivos, principios de avaliacdo
consensuais e de aplicacdo por profissionais com expertise na area. A
elaboracdo de protocolos que norteiem a atuacdo fonoaudioldgica sao
essenciais, pois visam garantir a qualidade do que esta sendo oferecido, além
de permitir a atuacdo baseada em evidéncias (APEL; SELF, 2003). A
fundamentacdo metodoldgica de avaliacdo permite que os dados sejam
coletados, de maneira pré-estabelecida, possibilitando andlise e definicdo de
condutas. Nesse sentido, diversos protocolos e instrumentos de rastreios foram
criados na tentativa de padronizacdo e na construcdo da fidedignidade dos
achados (DANIELS et al., 2012; O'HORO et al., 2015). Entretanto; apesar dos
esforcos quanto a padronizacdo dos itens a serem investigados, diferentes
alimentos e consisténcias tém sido utilizados e estes sdo primordiais para

avaliacao, classificagao e reabilitacdo da disfagia (COSTA, 2010, JAFFER et al.,
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2015). Alguns protocolos de rastreio propde a avaliacdo somente com a agua,
porém estes jA demonstraram baixa sensibilidade e especificidade, além disso,
nao permitem uma avaliacdo completa da degluticdo por um fonoaudiélogo
(BOURS et al., 2009).

[0051] A disfagia comumente € classificada em uma escala de gravidade:
disfagia leve sem risco de aspiracdo/disfagia leve com risco minimo de
aspiracao, disfagia leve com baixo risco de aspiracdo, disfagia moderada com
risco de aspiracdo e disfagia grave com alto risco de aspiracdo. De acordo com
a gravidade, propde-se a dieta alimentar do individuo disfagico — sucesso com
pastoso, liquido e sdélido, sucesso em pastoso e liquido e altera¢cdes com solido,
sucesso com pastoso e alteracado com liquido e sélido e alteracdo com pastoso,
liguido e solido, respectivamente (TRAPL et al., 2007). A indicacdo de
espessantes alimentares, muitas vezes € necessaria e pode variar entre as
consisténcias néctar, mel e pudim. Além disso, nos casos graves ha a indicacdo
da necessidade de via alternativa de alimentacdo (sondas, gastrostomia)
(FRAGA et al.,, 2015, NATIONAL DYSPHAGIA DIET TASK FORCE, 2002).
Sabe-se que qualquer alimento pode ser definido por suas caracteristicas
texturais e suas diferencas podem impactar na degluticAo dos alimentos
(adesividade, coesao, firmeza, dureza, cisalhamento, viscosidade, dificuldade de
trituracéo e elasticidade) (NATIONAL DYSPHAGIA DIET TASK FORCE, 2002).
[0052] Algumas instituicOes e trabalhos tem se esfor¢cado para estabelecer uma
padronizacao das dietas por via oral (PADOVANI et al., 2013), propondo niveis
diferentes: Nivel 1: alimentos pastosos homogéneos (sem pedacos), muito
coesivos, que requerem pouca habilidade de mastigacdo (purés de frutas,
geleias, purés de legumes, cremes ou sopas cremosas peneiradas); Nivel 2:
alimentos pastosos heterogéneos (pastoso com pedacos), coesivos, misturados,
gue requerem pouca habilidade de mastigacéo (sopas cremosas com pequenos
pedacos de legumes bem cozidos ou macarrdo, carnes moidas ou desfiadas
misturadas a purés, frutas amassadas, vitamina de frutas sem peneiramento);

Nivel 3: alimentos semissolidos, macios, que requerem maior habilidade de

Petica0 870190120716, de 21/11/2019, pég. 20/37



13/21

mastigacéo (frutas picadas, massas, carnes desfiadas, legumes bem cozidos,
arroz papa, pao de forma, pdo de leite) e Nivel 4: dieta regular com qualquer
textura solida (vegetais crus, carnes, saladas, péaes, biscoitos, gréaos)
(PADOVANI; MEDEIROS; ANDRADE, 2012). Apesar dos esforcos para
padronizacao da dieta por via oral, ndo foram encontrados estudos na literatura
que propusessem um produto deglutivel visando a uniformizacéo das avaliacdes
da degluticdo. Além disso, cabe ressaltar que paes, biscoitos e assemelhados
sao considerados na mesma categoria de solidos.

[0053] A avaliacdo da degluticdo normalmente acontece com: sélido (paes ou
biscoitos), liquidos (dgua) e pastosa (iogurte) (RECH et al., 2018; BROCHIER et
al., 2018; MARQUES et al., 2008, PADOVANI et al., 2007), como ilustrado na
Figura 1 (MOTTA, 2012). Porém estes alimentos, especialmente o solido, é
dificilmente reprodutivel.

[0054] Atualmente, a melhor informacédo disponivel para orientar avaliagdes e
terapias da degluticdo séo fornecidas pelo National Dysphagia Diet (NDD), que
ressalta a importancia dos cuidados ao individuo disfagico e discute a
importancia da uniformizacdo e cuidados coordenados. As informagdes
disponiveis sdo sobre texturas, forcas mastigatérias, niveis de espessamento e
escalas de severidade. Ressalta-se a importancia de ter-se uma dieta objetiva,
mensuravel e reprodutivel (ZWIEFELHOFER; 2019). O que corrobora com a
proposta da presente proposta.

[0055] Com base no estado da técnica, percebe-se uma falta de padronizacéo
entre 0os métodos utilizados para a avaliacao da degluticdo na populacdo, como,
por exemplo, 0 uso de paes (paes de forma, paes sovados, paes caseiros,
bolachas recheadas, bolachas secas, barras de cereais, etc). Ndo ha alguma
alternativa que possa padronizar a consisténcia utilizada Além disso, néo
existem em ambientes clinicos, como consultorios particulares, universidades
(clinicas escolas), alimentos disponiveis para avaliacéo.

[0056] Nota-se a existéncia de duas dificeis situa¢des: ou o profissional compra
como, por exemplo, paes, o que ndo é nada pratico e devido as dificuldades de
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manter os alimentos “frescos” e adequados para a alimentac&o ao longo do dia,
da semana, do més; ou o paciente tras o alimento de casa, 0 que, na pratica
diaria, na maioria das vezes, eles se esquecem de trazer, ficam envergonhados,
nao sabem o que levar e apresentam desculpas pela situacéo constrangedora.
[0057] Sem o alimento na consisténcia solida a ser testado, a principal
consisténcia de alimentacdo diaria, esta deixa de ser examinada, exigindo nova
marcacao de consulta, maiores custos em saude e menor resolutividade do caso.
Ha perda de tempo e dinheiro, além de um paciente que fica sem um diagndstico
fonoaudiolégico completo correndo riscos a desnutricdo, desidratacdo e
pneumonia aspirativa.

[0058] Atualmente, ndo existe consenso na literatura, assim como nao ha
consenso entre os profissionais fonoaudiélogos e demais profissionais da saude
envolvidos, quanto aos métodos avaliativos mais adequados para a avaliagcao da
degluticdo, ndo permitindo padronizagbes e comparabilidades. Sao utilizados
diferentes alimentos que ndo permitem quantificacdo, reprodutibilidade e
padronizacao.

[0059] Existem importantes lacunas nas pesquisas cientificas devido as
diferentes formas realizadas de avaliacdo (principalmente clinica), assim como
existem grandes dificuldades na prética clinica. Na maioria das vezes 0s
profissionais avaliam os pacientes apenas com a consisténcia liquida (dgua) que
esta facilmente disponivel nos servicos de salude, mas este é um recorte da
avaliacdo da degluticdo. Avaliar a consisténcia liquida ndo é equivalente para a
avaliacdo com a consisténcia solida. Os principais alimentos que ingerimos sao
sélidos, e os sdlidos normalmente sdo as primeiras consisténcias que deixamos
de consumir quando temos alteracdo. E muito importante avaliar a consisténcia
sélida para a qualidade de vida e precisao do diagnostico da degluticéo.

[0060] Diante a todas as dificuldades enfrentadas, como, por exemplo, a falta
de disponibilidade de alimentos no dia a dia e a falta de padronizacdo destes, o
kit deglutivel da presente invencdo apresenta um importante diferencial,

oportunizando que qualquer pessoa, a qualquer momento, em qualquer lugar
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possa ser avaliada quanto aos aspectos da degluticdo, que s&o muito
importantes, vistas as graves consequéncias trazidas a saude.
[0061] A alimentacdo € uma das nossas maiores fontes de prazeres. O aumento
do envelhecimento populacional e os fatores de risco que tem ocasionado
alteracdes na degluticdo sdo inimeros.
[0062] E uma nova realidade o aumento da demanda aos cuidados da
degluticdo, assim, a presente invenc¢ao torna acessivel a todos os individuos,
com ou sem queixas, um rastreamento muito precoce e prevencdes de
complicagBes futuras a populacdo. Existe a possibilidade de ndo apenas
padronizar pesquisas, mas de causar impactos na saude publica dos cidadéos.
Cabe ressaltar que o produto estara sempre disponivel, visto que é passivel de
armazenamento, enquanto alimentos demandam maiores esforcos para a
utilizacdo em consultérios e clinicas.
[0063] Em um primeiro objeto, a presente invencdo apresenta um material
deglutivel que compreende:

e Agua;

e Propilenoglicol;

e Aroma saborizado;

e Corante;

e Gelatina com ou sem sabor;

e Diatomita;

¢ Alginato de potassio;

e Sulfato de calcio;

¢ Pirofosfato tetrasodico;

o Oxido de magnésio;

e Fluotitanato de potassio;

e Goma xantana, e

e Goma guar.
[0064] Em uma concretizacdo, o material deglutivel compreende:

e Agua (5-100 mL);
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e Propilenoglicol (0 — 20 mL);

e Aroma saborizado (0 — 100 mL);

e Corante (0 — 100 mL);

e Gelatina com ou sem sabor (0 — 50 g);

e Diatomita (0 — 20 g);

e Alginato de potassio (0 — 40 g);

e Sulfato de célcio (0 — 20 g);

e Pirofosfato tetrasédico (0 — 20 g);

e Oxido de magnésio (0 — 20 g);

e Fluotitanato de potassio (0 — 20 g);

e Goma xantana (0 — 50 g); e

e Goma guar (0 — 50 g).
[0065] Em uma concretizacdo, 0s corantes e aromas podem variar de acordo
com o sabor do kit. Por exemplo, se o kit for oferecido no sabor chocolate, o
corante e 0 aroma serdo compativeis com esse sabor.
[0066] Em uma concretizacdo, podem ser utilizados corantes e aromas de
morango, frutas vermelhas, uva, chocolate, entre outros.
[0067] Em uma concretizacdo, o material deglutivel pode se apresentar em
diferentes cores e sabores.
[0068] Em uma concretizacdo, os ingredientes variariam apenas no que diz
respeito a corantes e saborizantes, sem alteracdo nos demais.
[0069] Em uma concretizagcdo, a presente invencao apresenta exemplos nao
limitativos do material deglutivel.

Exemplo sabor morango

[0070] Agua (5 — 100 mL), Propilenoglicol (0 — 20 mL), Aroma de morango (0 —
100 mL), Corante de morango (0 — 100 mL), Geltina de Morango (0 — 50 g),

Diatomita (0 — 20 g), Alginato de potassio (0 — 40 g), Sulfato de calcio (0 — 20 g),
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Pirofosfato tetrasodico (0 — 20 g), Oxido de magnésio (0 — 20 g), Fluotitanato de
potassio (0 — 20 g), Goma xantana (0 — 50 g), Goma guar (0 — 50 g).

Exemplo sabor frutas vermelhas

[0071] Agua (5 — 100 mL), Propilenoglicol (0 — 20 mL), Aroma de morango (0 —
100 mL), Aroma de amora (0 — 100 mL), Aroma de cereja (0 — 100 mL), Gelatina
de Frutas Vermelhas (0 — 50 g), Corante de frutas vermelhas (0 — 100 mL),
Diatomita (0 — 20 g), Alginato de potassio (0 — 40 g), Sulfato de calcio (0 — 20 g),
Pirofosfato tetrasddico (0 — 20 g), Oxido de magnésio (0 — 20 g), Fluotitanato de
potassio (0 — 20 g), Goma xantana (0 — 50 g), Goma guar (0 — 50 g).

[0072] Em uma concretizacdo, o material deglutivel é de consisténcia soélida.
[0073] Em um segundo objeto, a presente invengdo apresenta o processo de
obtencéao do kit, conforme definido no primeiro objeto, compreendendo as etapas
de:

(a) mistura vigorosa dos ingredientes previamente citados; e

(b) obtencdo um produto homogéneo e de consisténcia adequada e
agradavel para o paciente durante a avaliacdo da degluticao.
[0074] Em um terceiro objeto, a presente invencdo apresenta um kit
compreendendo material deglutivel definido no primeiro objeto.
[0075] Em uma concretizacao do kit, o0 material deglutivel compreende:

e Agua;

e Propilenoglicol;

e Aroma saborizado;

e Corante;

e Gelatina com ou sem sabor;

e Diatomita;

e Alginato de potassio;

e Sulfato de calcio;
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¢ Pirofosfato tetrasodico;

e Oxido de magnésio;

e Fluotitanato de potassio;

e Goma xantana; e

e Goma guar.
[0076] Em uma concretizacdo, o material deglutivel compreende:
Agua (5 — 100 mL);

e Propilenoglicol (1 — 20 mL);

e Aroma saborizado (1 — 100 mL);

e Corante (1 —100 mL);

e Gelatina com ou sem sabor (0 — 50 g);

e Diatomita (0 — 20 g);

e Alginato de potassio (0 — 40 g);

e Sulfato de célcio (0 — 20 g);

e Pirofosfato tetrasodico (0 — 20 g);

e Oxido de magnésio (0 — 20 g);

e Fluotitanato de potassio (0 — 20 g);

e Goma xantana (0 — 50 g); e

e Goma guar (0 — 50 g).
[0077] Em uma concretizacdo, os valores de concentracdo dependerdo da
apresentacao comercial (cor, sabor, etc) a proporcédo dos componentes.
[0078] Em uma concretizacdo, o material deglutivel € de consisténcia solida.
[0079] Em uma concretizacao, o kit deglutivel se apresenta embalado a vacuo
e pronto para o uso.
[0080] Em uma concretizacao, o Kit pode ser apresentado com diferentes cores
e sabores. Além disso, dependendo da apresentacdo comercial pode variar em
suas formas de apresentacao respeitando aos critérios de embalagem a vacuo
e pronta para uso.
[0081] Em uma concretizacdo, pode-se manipular o kit deglutivel em diferentes

consisténcias que podem variar de acordo com as quantidades utilizadas, bem
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como diferentes tamanhos e sabores.

[0082] Em uma concretizacdo, o kit, apés aberto, deverd ser consumido
imediatamente, sem a possibilidade de reutilizacdo. Recomenda-se o descarte
em caso de sobra de material.

[0083] Em uma concretizacao, o kit pode ser armazenado por mais de 6 meses,
na embalagem a vacuo, sem que haja qualquer prejuizo.

[0084] Em uma concretizacdo, o kit pode ser armazenado por até 1 ano na
embalagem a vacuo, sem que haja qualquer prejuizo.

[0085] Em quarto objeto, a presente invencéo apresenta o uso do kit definido no
segundo objeto como método de avaliagéo clinica da degluticdo.

[0086] Em uma concretizacdo, a avaliacdo da degluticio € da fase oral e
faringea.

[0087] Em uma concretizacdo, a avaliacdo da degluticdo é da fase oral.

[0088] Em uma concretizacdo, a avaliagdo da degluticdo é feia através de
videofluoroscopia de degluticdo e da nasofibroendoscopia de degluticao.

[0089] Em um quinto objeto, a presente invencéo apresenta o uso do kit definido
no segundo objeto para a reabilitacdo mastigatoria.

[0090] Em um sexto objeto, a presente invencéo apresenta o uso do kit definido
no segundo objeto para verificacdo da adaptacdo de proteses, pos-
procedimentos cirargicos.

[0091] Podera ser aplicado por diferentes profissionais em diferentes locais
(hospitais, clinicas, consultorios, escolas, instituicdes de longa permanéncia).
[0092] Na presente invencéo, entende-se por:

[0093] Deglutivel: como aqui utilizado, o termo “deglutivel” se refere a algo que
se pode deglutir, isto é, passivel de ser engolido, ingerido.

[0094] A presente invencdo apresenta como vantagens baixo custo,
reprodutibilidade, armazenamento em consultério e clinicas por um longo
periodo de tempo, passivel de quantificacdo na clinica e nas pesquisas. Além
disso, o kit estara sempre disponivel, agilizando a identificacdo dos doentes, que

prontamente ja poderdo ser encaminhados para reabilitacdo, assim como pode
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facilitar a analise de exames complementares, resultando em um menor custo e
mais beneficios aos pacientes, ao mesmo tempo em que resultara em um maior

ganho de tempo pelo profissional. O kit promove agilidade, praticidade.

Exemplos
[0095] Os exemplos aqui mostrados tém o intuito somente de exemplificar uma

das inUmeras maneiras de se realizar a invencao, contudo sem limitar, o escopo
da mesma.

Exemplo 1 - Produto

[0096] O peso do produto é de aproximadamente 40 g. Tem 6 cm de altura e 6
cm de largura. Todo o seu processo de confeccéo é padronizado e realizado em
moldes que tornam totalmente reprodutivel e replicavel. O produto passou por
diversas testagens até que atingisse uma melhor aparéncia, odor, sabor,
consciéncia e boa aceitabilidade por voluntarios.

Exemplo 2 — Obtencéo do produto

[0097] Os ingredientes para a obtencéo do kit sdo todos misturados de maneira
padronizada, a fim de se obter uma mistura homogénea. Essa mistura é
dispensada em moldes, que podem obter diversas formas. Para os testes, foram
utilizados moldes quadrados, com peso de 40g e medidas de 6cm x 6cm. O kit
posteriormente € embalado a vacuo e esta pronto para ser consumido em
temperatura ambiente ou refrigerado. E importante que fique abrigado do sol.
Exemplo 3 - Testes

[0098] Em uma testagem com 9 individuos, as notas para as seguintes
caracteristicas foram (considerando 0 o0 minimo e 5 0 maximo):

- Aparéncia: 4

- Cheiro: 3,5

- Sabor: 2,3

- Consisténcia: 3,8
[0099] Todos os individuos conseguiram deglutir e referiram que em uma

avaliagdo deglutiriam tranquilamente.
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[0100] Em uma segunda testagem os 9 individuos as notas para as seguintes
caracteristicas foram:

- Aparéncia: 4,5

- Cheiro: 5,0

- Sabor: 3,5

- Consisténcia: 4,0
[0101] Todos os individuos conseguiram deglutir e referiram que em uma
avaliacao deglutiriam facilmente como teste, um ou mais kits (Figura 3).
[0102] Os versados na arte valorizardo os conhecimentos aqui apresentados e
poderdo reproduzir a invengcdo nas modalidades apresentadas e em outras

variantes e alternativas, abrangidas pelo escopo das reivindicacdes a seguir.
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Reivindicacdes

1. Material deglutivel, caracterizado por compreender:

e Agua;

e Propilenoglicol;

e Aroma saborizado;

o Corante;

e Gelatina com ou sem sabor;

e Diatomita;

¢ Alginato de potassio;

e Sulfato de célcio;

¢ Pirofosfato tetrasodico;

o Oxido de magnésio;

¢ Fluotitanato de potassio;

e Goma xantana; e

e Goma guar.

2. Material deglutivel, de acordo com a reivindicacao 1, caracterizado por
compreender:

e Agua (5-100 mL);

e Propilenoglicol (0 — 20 mL);

e Aroma saborizado (0 — 100 mL);

e Corante (0 — 100 mL);

e Gelatina com ou sem sabor (0 — 50 g);

e Diatomita (0 — 20 g);

e Alginato de potéassio (0 — 40 g);

e Sulfato de calcio (0 — 20 g);

e Pirofosfato tetrasddico (0 — 20 g);

e Oxido de magnésio (0 — 20 g);

¢ Fluotitanato de potassio (0 — 20 g);
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e Goma xantana (0 — 50 g); e

e Goma guar (0 — 50 g).

3. Material deglutivel, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes
anteriores, caracterizado por ter consisténcia solida.

4. Kit, caracterizado por compreender material deglutivel, conforme
definido em qualquer uma das reivindicagbes 1 a 3.

5. Uso do kit, conforme definido na reivindicacao 4, caracterizado por ser
utilizado como método de avaliacao clinica da degluticao.

6. Uso, de acordo com a reivindicacao 5, caracterizado pela avaliacdo da
degluticdo ser da fase oral e faringea.

7. Uso, de acordo com a reivindicagao 6, caracterizado pela avaliacédo da
degluticdo ser da fase oral.

8. Uso, de acordo com qualguer uma das reivindicacbes 5 a 7,
caracterizado pela avaliacao da degluticao ser feita através de videofluoroscopia
de degluticdo e da nasofibroendoscopia de degluticao.

9. Uso do kit, conforme definido na reivindicacdo 4, caracterizado por ser
para a reabilitacdo mastigatoria.

10. Uso do kit, conforme definido na reivindicacdo 4, caracterizado por

ser para a verificacdo da adaptacdo de proteses, pds-procedimentos cirlrgicos.
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FIGURAS

Figura 1

Figura 2
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Figura 3
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Resumo
MATERIAL DEGLUTIVEL, KIT E USOS DO KIT

A presente invencao descreve um material deglutivel, um kit de material
para avaliacdo da degluticdo na consisténcia sélida que permitira a padronizacéo
da avaliacédo clinica da degluticdo na populagéo, assim como facilitara a prética
de fonoaudidlogos e demais profissionais engajados na identificacdo precoce e
reabilitacdo do processo da degluticdo. Além disso, a presente invencao
apresenta usos do kit deglutivel, tais como em um método de avaliacdo clinica
da degluticdo, para a reabilitacdo mastigatoria e para a verificacdo da adaptacao
de proteses, pos-procedimentos cirdrgicos A presente invencdo se situa nos

campos da Medicina.
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