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RESUMO

Pinna MH. Estudo comparativo de reconhecimento de palavras e satisfacao
auditiva de usuéarios de aparelhos de amplificacdo sonora implantados com a
protese de orelha média totalmente implantavel-Esteem®. [tese]. S&o Paulo:
Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo; 2011.

Objetivo: comparar o reconhecimento de fala na situacéo de siléncio e ruido
com a prétese auditiva de orelha média totalmente implantavel Esteem® em
relacdo a protese auditiva. Descrever a satisfagdo auditiva e as
complicagbes cirurgicas encontradas.

Desenho do Estudo: estudo exploratorio, prospectivo, intragrupo, sujeito
como seu proprio controle.

Pacientes: usuéarios de protese auditiva com perda neurossensoraial
moderada a severa bilateral.

Intervencdao: dez pacientes submetidos a cirurgia para colocacéo da protese
totalmente implantavel Esteem®. Aplicacéo de questionario SADL no pré- e
pos-operatorio.

Desfechos: reconhecimento de fala no siléncio e ruido, resultados do SADL
e complicacdes do procedimento foram avaliadas.

Resultados: Nao houve diferenca estatisticamente significante entre
reconhecimento de fala nas condi¢cdes de silencio e ruido em relacdo as
proteses auditivas (p=0,23 e p= 0,0438). Houve diferenca estatisticamente
significante no score do SADL pré- e pos-operatorio (p= 0,0076). Houve trés
necessidades de reintervencao cirargica, em uma delas a prétese precisou
ser removida.

Conclusdes: Melhora da satisfacdo auditiva, tendéncia a melhora no
reconhecimento de fala nas situacfes de siléncio e ruido. Procedimento
deve ser realizado por cirurgifes otologicos experientes.

Descritores: prétese auditiva, perda auditiva, perda auditiva neurosensorial,
reabilitacdo de deficientes auditivos, aparelho de audicéo
totalmente implantado



ABSTRACT

Pinna MH. Comparative study of word recognition and satisfaction in users of
hearing aids implanted with the totally implantable middle ear device-
Esteem®. [thesis]. “S&o0 Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de S&o
Paulo”; 2011.

Objective: to compare speech discrimination in silence and in noise with the
Esteem® totally implantable hearing device versus hearing aids, and to
describe satisfaction with amplification and surgical complications in

patients undergoing implantation of the Esteem® device.

Study Design: this was an exploratory, prospective, within-group, subject-
as-own-control study.

Setting: tertiary referral center.

Patients: hearing aid users with moderate to severe bilateral sensorineural
hearing loss.

Interventions: ten patients underwent placement of the Esteem® totally
implantable hearing device. The Satisfaction with Amplification in Daily Life
(SADL) questionnaire was administered pre- and postoperatively.

Main Outcome Measures: speech discrimination in silence and noise, SADL
scores, and complications were evaluated.

Results: there were no statistically significant differences between hearing
aids and the Esteem® device in speech discrimination in silence (p=0.23) or
noise (p=0.0438). There was a significant difference between pre and
postoperative SADL scores (p=0.0076). Three patients required
reintervention, and one ultimately required explantation of the device.
Conclusions: Use of the Esteem® device was associated with improved
satisfaction with amplification and a trend toward improvement in speech
discrimination in silence and noise. Implantation of the device is challenging
and should be performed by experienced otologic surgeons.

Descriptors: hearing aid, bilateral sensorioneural hearing loss, totally
implantable hearing device, middle ear device, hearing
implant.



1 INTRODUCAO



Introducdo 2

1 INTRODUCAO

Segundo dados da Organizacdo Mundial de Saude, cerca de 278
milhGes de pessoas tem perda auditiva de moderada a profunda em todo o
mundo'.  Aproximadamente 17%, 36 milhdes, de adultos americanos
relatam algum grau de perda auditiva’. No Brasil, extrapolando-se dados
demograficos de um estudo recente, a prevaléncia estimada de perda

auditiva de moderada a profunda é de 5,2%>

Nos EUA estima-se que apenas uma em cada cinco pessoas que
poderiam se beneficiar de protese auditiva esta efetivamente utilizando

uma?.

Os motivos da adesdo baixa a utilizacdo de proteses auditivas
relacionam-se com o fato de que a perda auditiva carrega o estigma de
envelhecimento, é vista como grau de senilidade, incompeténcia mental e
comunicativa, e ostracismo social. As proteses auditivas tém sido vistas
como simbolo deste estigma *. Outros fatores também estdo envolvidos na
resisténcia a utilizacdo da protese auditiva: sociais e audiolégicos. Quanto
aos sociais, pode-se citar: dificuldade de utilizar em situa¢cdes comuns do dia
a dia como durante os exercicios fisicos, na praia ou em atividades
aquaticas; impossibilidade de usar durante o sono e durante a atividade
sexual; perda do aparelho e troca constante de bateria. Quanto aos
audiolégicos: qualidade sonora ruim, especialmente em ambientes ruidosos;

microfonia acustica; e, sensacdo de oclusdo do meato acustico externo > °.
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O grande desafio dos profissionais que trabalham com perda auditiva
é desenvolver uma tecnologia efetiva e bem aceita, para amenizar os efeitos

sociais que essa perda causa e 0 comprometimento na comunicacgao.

Nesse contexto, as préteses implantaveis sdo uma opc¢ao
interessante, que pode minimizar os desconfortos sociais e, possivelmente,

os auditivos.

Até o momento, dois tipos de tecnologia tém sido empregados para
estimular a cadeia ossicular nas proteses implantaveis de orelha média:
piezelétrica e eletromagnética ® . A grande desvantagem dos aparelhos
eletromagnéticos € o consumo alto de energia. Em contraste, o sistema
piezelétrico opera com um consumo baixo de energia, porque funciona por
meio de cristais piezelétricos. Esses cristais deformam-se ao serem
expostos a uma corrente elétrica, e, quando deformados, produzem uma

nova corrente elétrica ®.

Em tese, a vantagem dos dispositivos implantaveis é a eliminacdo do
receptor e estimulo direto aos ossiculos, obtendo-se melhora da qualidade
sonora em relagcdo as proteses auditivas. Outra vantagem é que, em alguns
tipos de dispositivos implantaveis, o meato acustico externo é deixado
aberto, preservando a ressonancia, melhorando o conforto e eliminando a

microfonia acUstica que ocorre com a prétese auditiva .

Dentre os dispositivos implantaveis de orelha média existem os semi-
implantaveis e os totalmente implantaveis ’. Os primeiros mantém algumas

das desvantagens sociais das préteses auditivas, além disso, alguns
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pacientes relutam em submeter-se a utilizacdo das mesmas, porque uma
parte da prétese permanece visivel 8. As vantagens sociais das préteses
totalmente implantaveis sdo evidentes, pois possibilitam sua utilizagdo em

gualquer situacdo do cotidiano.

A capacidade de minimizar os problemas audiologicos, encontrados
na utilizagdo de prétese auditiva, entretanto ainda ndo esta bem
estabelecida, especialmente nos critérios: reconhecimento de palavras em
campo no ruido e satisfacdo auditiva. Estudos anteriores sugerem a
necessidade de mais avaliacdes para determinar o ganho auditivo, além de

considerar outras populacdes & % 0.

No presente estudo é avaliado o reconhecimento de palavras em
situacao de ruido e a satisfacdo auditiva com a protese auditiva de orelha
média totalmente implantavel Esteem® (Envoy Medical Corporation, USA)

gue utiliza a tecnologia piezelétrica.
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2 OBJETIVOS

No presente estudo os objetivos séo:

e comparar o teste de reconhecimento de palavras nas situacdes de
silencio e de ruido, de paciente com a protese Esteem®
totalmente implantavel em orelha média, apos seis meses de sua
ativacao, em relacdo a utilizacado de prétese auditiva previamente
empregada;

e avaliar a satisfacéo auditiva com a prétese Esteem®, comparada
a satisfacdo com a prétese auditiva utilizada no pré-operatorio;

e descrever os limiares tonais em campo, obtidos apds a
implantacéo do dispositivo Esteem®;

e caracterizar o padrdo audiométrico poés-operatério com o
dispositivo Esteem® ligado e desligado;

e descrever as complicacfes do procedimento.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Préteses auditivas implantaveis em orelha média

Em 1995, Goode et al.® publicam um artigo sobre a histéria do
desenvolvimento dos dispositivos auditivos implantaveis. Segundo o0s
autores o desenvolvimento dos aparelhos auditivos baseia-se em duas
linhas desenvolvidas paralelamente: a miniaturizacdo por razdes estéticas e
a melhora da qualidade sonora. Avancos alcancados em componentes e
circuitos como: microfone direcional, controle ativo de frequéncias,
amplificadores, processamento automatico do sinal e tecnologia digital,

permitiram uma grande evolucdo neste sentido.

Um dispositivo implantavel deve ser visto como uma extensdo da
tecnologia dos aparelhos tradicionais, com um ou mais componentes

implantaveis.

Goode et al.* descreve as duas tecnologias referentes a implantes
auditivos disponiveis no mercado: piezelétrica e eletromagnética, bem como

os fatos mais relevantes no desenvolvimento destas tecnologias.

Wilska (1935, apud Goode, 1995%) foi o primeiro a aplicar inducéo
eletromagnética na orelha média, colocando pequenos pedacos de ferro na
membrana timpanica de um individuo que pode perceber um tom puro

gerado por uma “moeda eletromagnética” no meato acustico externo.
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Djourno, em 1957 (apud Goode, 1995%) descreveu o primeiro
dispositivo implantavel, feito em prata e ferro, colocado na orelha média. O

paciente foi capaz de ouvir ruidos e identificar palavras simples.

Em 1972, Vermon (apud Goode, 1995% investigou pela primeira vez,

cristais piezelétricos como um transdutor na orelha média.

Em 1973, Fredrickson (apud Goode, 1995% descreveu um modelo
eletromagnético, parcialmente implantavel, para pacientes com perdas
neurossensoriais moderadas a severas. Estudos iniciais do autor mostraram
melhora no reconhecimento de palavras em relacdo as proteses

convencionais.

Entre a década de 70 e 90 Goode et al.* estudaram modelos de

transdutores eletromagnéticos em 0ssos temporais.

Os primeiros implantes com tecnologia piezelétrica foram
desenvolvidos no Japdo em duas instituicbes financiadas pelo governo, em
1983 (apud Goode, 1995%. Em 1993, uma prétese parcialmente implantavel
(Rion Co., Ltd., Japan) foi aprovada para aplicacdo clinica naquele pais,
desenhada para perda condutiva ou mista por otite média cronica. Esta
prétese piezelétrica, parcialmente implantavel, em estudo preliminar com
seis pacientes, mostrou resultados significativamente melhores em relacéo
as proteses convencionais, particularmente em reconhecimento de fala no

ruido. No siléncio, os resultados mostraram-se similares.

Maniglia et al. (apud Goode, 1995%) desenvolveram e testaram
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varios protétipos em o0ssos temporais e concluiram que as préteses
eletromagnéticas poderiam trazer mais ganho, comparadas as piezelétricas.
Os autores referem que estas Ultimas necessitariam de um acoplamento
mais intimo com os ossiculos para dar ganho significativo. Entretanto, as
préteses eletromagnéticas tém um alto consumo de energia comparado as

piezelétricas.

Depois de descrever o desenvolvimento histérico das proteses
implantaveis, Goode* conclui que a ansia por proteses esteticamente
vantajosas pode levar a comportamentos arriscados, e acredita-se que as
vantagens do implante devem ser justificaveis a ponto de valerem o risco.
Além disso, é responsabilidade ética do profissional de saude pesar as

vantagens das proteses implantaveis em relacdo as convencionais.

Zenner e Leysieffer

, em 1998, descrevem a colocacdo de uma
prétese composta por microfone selado em capsula de titanio posicionado
no subcutaneo, proximo ao conduto auditivo externo e o processador de som
e bateria, envolvidos por ceramica que foram colocados atras da mastoide,
confeccionando-se um nicho ésseo. O transdutor de titanio foi acoplado ao
corpo da bigorna com laser. Os cinco pacientes com perda neurossensorial

bilateral que receberam este tipo de prétese foram ativados entre trés e

doze semanas e relataram ouvir sem distor¢ao.

Estudo publicado por Lenarz et al. **, em alemdo, em 1998, descreve
0S primeiros casos nos quais foi usada a protese eletromagnética semi-

implantavel Vibrant Soundbridge® (MED-EL Corporation, USA). A casuistica
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utilizada pelos autores esta descrita em estudo multicéntrico, publicado em

2001.

Em 2000, Zenner et al.”® desenvolvem uma prétese totalmente
implantdvel para perdas neurossensoriais Totally Integrated Cochlea
Amplifier (TICA), moderada a severa. Esta protese é composta por um
microfone subcutaneo biocompativel e um transdutor piezelétrico com baixo
consumo energético, acoplado cirurgicamente a cadeia ossicular. Em um
grupo de cinco pacientes com perda neurossensorial, o transdutor foi
acoplado em quatro deles ao martelo e no quinto a crura anterior do estribo.
Os testes foram feitos no periodo intra-operatério mediante percepcao

musical, e os pacientes referiram boa qualidade sonora nesta ocasiao.

Estudo multicentrico com um total de 25 pacientes com perda
neurossensorial, com limiares entre 30dB e 80dB, descreve os resultados
iniciais alcancados com a implantacdo do Vibrant Soundbridge® **. O Vibrant
Soundbridge® foi aprovado pela comunidade européia em 1998 e pelo Food
and Drug Administration (FDA) americano, em 2000. O transdutor foi
acoplado ao ramo longo da bigorna. No produto existe um processador de
audio externo que contém a bateria. A protese foi considerada segura, pois
ndo houve piora da audicdo residual. A maioria dos pacientes, 70%,

descreveu melhora da qualidade sonora.

Um estudo que amplia a casuistica do trabalho anterior para 47 casos
e compara a condi¢do pré-implante sem aparelho auditivo com a condi¢éo

pos-implante com Vibrant Soundbridge® ativado foi feito por Fich et al. *° que
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referem que esta prétese semi-implantavel € segura e pode ser usada no
tratamento de perdas neurossensoriais moderadas a severas. Os autores
relatam que até aquele momento varios implantes auditivos haviam sido
desenvolvidos, entretanto, nenhum foi testado com sucesso em ensaios
clinicos. O Vibrant Soundbridge® é o primeiro implante de orelha média a
receber aprovacdo na Comunidade Europeia (CE Mark) e do FDA para

comercializagao.

Em estudo de Maniglia et al.'® de 2001 os autores questionam a
validade de prosseguir estudos com proteses semi-implantaveis, uma vez
gue aquelas totalmente implantaveis sao tecnologicamente viaveis e
possuem muitas vantagens cosmeéticas em relacdo as semi-implantaveis. Os
autores ponderam que a bateria ideal para uma protese totalmente
implantavel deveria durar a0 menos cinco anos, ser de litio e ndo ser
recarregavel, similar as baterias de marca-passos. Esses autores
desenvolveram um microfone bioeletronico, testado em 0ssos temporais
frescos, usando a membrana timpanica como diafragma. Eles descrevem
este microfone para um protétipo de implante coclear totalmente implantavel.
O transdutor piezelétrico é acoplado ao martelo e a bigorna € removida. Com
a vibracdo da membrana timpanica e do martelo o transdutor deforma-se,
gerando energia elétrica que é transmitida ao processador interno. Os
autores concluem que o microfone é eficaz, mas futuras pesquisas

precisariam ser desenvolvidas para um protétipo viavel de implante coclear

totalmente implantavel.
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Hough et al.l

, em 2001, relatam os primeiros 10 pacientes
implantados com a prétese semi-implantavel eletromagnética Soundtec®
Direct Drive Hearing System (DDHS). O processador externo € semelhante a
uma protese retroauricular e 0 magneto € um cilindro de neodimio-ferro-boro
(NdFeBo) posicionado na articulacdo incudo-estapediana, por meio do
acesso transcanal. Descrevem que o implante é seguro e eficaz, com ganho

tonal superior aos aparelhos convencionais, apesar da casuistica pequena.

Este estudo faz parte do processo de aprovacao no FDA.

Estudo feito em 2001 descreve o MET® (Middle Ear Transducer)
Ossicular Stimulator *¥, desenhado com o propésito de eliminar o efeito de
oclusédo, melhorar a qualidade sonora e prover maior ganho sem microfonia
para melhor compreensdo de palavras. Neste trabalho, os autores
descrevem uma protese parcialmente implantavel, e ressaltam que ja esta
sendo desenvolvida uma proétese totalmente implantavel. A parte implantavel
consiste de um receptor eletrénico acoplado a um transdutor. O transdutor
faz vibrar um probe que € acoplado a bigorna através de uma perfuracao
realizada por um laser. O processador externo, contem a bateria e o
microfone e é do tamanho de uma moeda, colocado atras da orelha e preso
por meio de um ima. Testes pré-clinicos mostraram seguranca da prétese. A
cirurgia em trés pacientes proporcionou melhores resultados em testes de

reconhecimento de palavras em relacéo as préteses convencionais.

Em 2001, foi efetuado estudo com o TICA® *°, que consiste de trés
partes, todas implantaveis: um transdutor piezelétrico acoplado a bigorna,

um sensor de membrana e o processador. Segundo os autores a cirurgia



Revisao de literatura 14

deve ser realizada quando o paciente preencher os critérios: falta de
adaptacdo aos aparelhos convencionais; perda neurossensorial moderada a
severa em altas frequéncias; e/ou, espago adequado na mastoide para
implantacéo. Este estudo preliminar com 20 pacientes mostrou beneficios na
maioria deles e sugere que mais estudos sejam feitos para melhorar as

técnicas de acoplamento do transdutor.

Em 23 pacientes submetidos a cirurgia para colocacdo da protese

semi-implantavel Soundtec® %°

para avaliacdo do FDA, foi determinado o
ganho funcional, o reconhecimento de palavras no siléncio e no ruido, e
aplicado o questionario Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit (APHAB).
Os autores observaram que houve melhora em todos os parametros, quando
comparados aqueles da aplicacéo da prétese auditiva.

2l de 2002, sobre as opcdes de proteses

Em artigo de revisédo
auditivas implantaveis, os autores descrevem duas proteses semi-
implantaveis que ja haviam recebido aprovacdo do FDA e trés outras
proteses implantaveis ainda sob investigacdo. Relatam que a Otologics
MET®, semi-implantavel e de tecnologia piezelétrica, & época sob avaliacdo
do FDA, é indicada para perdas neurossensoriais moderadas a severas. O
Rion Device E-type® de uma empresa Japonesa, também semi-implantavel e
gue utiliza tecnologia piezelétrica, estava sendo investigada no Japao e
Europa. O Symphonics Vibrant Soundbridge®, aprovada para uso comercial
nos EUA, desde agosto de 2002, é semi-implantavel e possui transdutor

eletromagnético. Outra prétese citada pelos autores é a Soundtec® Direct

System, semi-implantavel, e aprovada para uso comercial nos EUA em
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setembro de 2001, também possui transdutor eletromagnético. Quanto
aquelas totalmente implantaveis e sob investigacdo como a TICA® esta é
fabricada com transdutor piezelétrico e microfone subcutaneo, e indicada
para perdas neurossensoriais *°. Os autores concluem que as proteses
implantaveis sdo uma realidade disponivel ao publico e que as totalmente

implantaveis poderiam, num futuro proximo, trazer vantagens unicas.

Hough et al. (2002) #* apresentam os resultados do ensaio clinico
para aprovacdo pelo FDA do dispositivo Soundtec®. Cento e trés pacientes
com perda neurossensorial bilateral moderada a severa foram avaliados.
Houve um ganho estatisticamente significativo de 5,3% quanto ao
reconhecimento de fala em relacdo ao uso de proteses auditivas
convencionais. Testes subjetivos aplicados com o auxilio do questionario
APHAB também mostraram melhora significativa. Nenhuma cirurgia
revisional foi necessaria. Nao houve efeitos adversos importantes relatados

pelos autores.

Em, estudo multicéntrico prospectivo %, efetuado em 2002 por Luetje
et al., o paciente como seu préprio controle apresenta os resultados com o
Vibrant Soundbridge®. Participaram do estudo 53 individuos com perda
neurossensorial de moderada a severa. Houve melhora estatisticamente
significativa do reconhecimento de palavras no siléncio e ganho funcional em

relacdo as proteses convencionais.

Em 2004 é publicado o primeiro estudo desenvolvido por Chen et al.®

com a prétese auditiva Esteem® (Envoy Medical Corp., USA). Trata-se do
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primeiro trabalho cientifico americano com prétese totalmente implantavel
para perdas auditivas neurossensoriais de moderadas a severas. A protese
TICA® obteve aprovacéo no CE Mark, em 1998, embora nunca tenham sido
realizados estudos nos EUA a seu respeito. O estudo de Chen et al.®
descreve o sistema auditivo implantavel desenvolvido pela St. Croix Medical
gue € dividido em trés partes: dois transdutores piezelétricos e um
processador de som. Quando o aparelho € ativado o paciente recebe um
controle remoto ou “programador pessoal”’. Os transdutores piezelétricos
deformam-se quando submetidos a corrente elétrica e, ao se deformarem,
geram corrente elétrica. Desta forma, o transdutor acoplado a bigorna
permite que a membrana timpanica atue como microfone. Por outro lado,
levando-se corrente elétrica ao transdutor, ele se deforma por isso pode ser
usado acoplado ao estribo. Além disso, transdutores piezelétricos séo
energeticamente mais eficazes que os eletromagnéticos, possibilitam um
consumo baixo de energia e apresentam durabilidade suficiente da bateria
para que seja totalmente implantavel. O sistema funciona da forma seguinte:
0 sensor € colocado sobre o corpo da bigorna e capta as vibracdes da
membrana timpanica, convertendo-as em sinal elétrico que € enviado ao
processador de som. O processador amplifica e filtra o sinal e envia ao
driver, que fica acoplado ao capitulo do estribo. E necessario remover o
ramo longo da bigorna para prevenir realimentacdo do sensor. A bateria de
litio estd contida no processador, e ndo é recarregavel, e deve ser trocada
sob anestesia local, em média, a cada cinco anos. Os objetivos do estudo

clinico de Chen et al.? foram os de avaliar a seguranca e eficacia da prétese.
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Dos sete individuos implantados, trés obtiveram beneficios na ativacao e
quatro ndo obtiveram. Destes quatro, trés foram submetidos a revisdo
cirurgica. ApGs a revisdo, dois pacientes obtiveram beneficios. Ndo houve
piora da reserva coclear nos pacientes estudados. Os autores observaram
melhora dos beneficios, durante a aplicacdo do questionario APHAB em

cinco dos sete pacientes. O FDA orientou modificagdes no aparelho antes de

serem iniciados estudos da fase Il.

Zenner et al.** descrevem os resultados alcancados apés implantar a
protese TICA® em 20 pacientes com perda neurossensorial moderada a
severa. Dezessete pacientes beneficiaram-se com o implante e trés nao

obtiveram beneficios. Nado houve complicacdes irreversiveis.

Estudo retrospectivo sobre o Soundtec® %

com 64 pacientes mostrou
gue o maior beneficio € o aumento do ganho funcional em relacdo as
préteses auditivas. Entretanto, a maior queixa dos pacientes, cerca de 50%,
€ a movimentacdo do magneto, e que isso melhorou a medida que o
processador foi envelhecendo. Ao longo do estudo os autores perceberam
gue alguns pacientes ouviam a movimentacdo do magneto, por isso usaram
gordura para estabiliza-lo, e reduzir significantemente o movimento e a
sensacao desagradavel nos pacientes. Os autores concluem que o paciente
ideal para implantacdo deve ter perda neurossensorial moderada, com

discriminacéo acima de 60%, e ter menos de 70 anos. Além disso, acreditam

gue mais testes sdo necessarios para aprimorar o equipamento.

Artigo de revisdo publicado por Backous e Duke (2006) ’ descreve a
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tecnologia de proteses implantaveis existentes nos EUA como: a protese
Vibrant Soundbridge®, uUnica disponivel para comercializacdo na época,
aprovada para uso em perdas neurossensoriais e em investigagdo para
perdas mistas; a versdo totalmente implantavel MET® e a versdo semi-
implantavel aprovada pelo CE Mark e aplicada em mais de 300 pacientes. A
versdo totalmente implantavel contém um microfone subcutédneo, um
amplificador interno que leva o sinal até um transdutor piezelétrico acoplado
a bigorna. A cadeia ossicular € mantida intacta. Estudos iniciais em
dezesseis pacientes mostram aumento do ganho funcional na faixa de 20dB
a 25dB. Os autores relatam, ainda, que o Esteem® estava na fase Il de
investigacdo do FDA e ainda ndo havia dados disponiveis. Descrevem
também implantes que foram descontinuados: Rion E-Type®, desenvolvido
no Japao cujos testes iniciais foram positivos, ndo é mais produzido por
problemas na fabricacéo; o TICA® também descontinuado por problemas de
microfonia entre o microfone implantavel e o transdutor piezelétrico; o
aparelho da Soundtec®, aprovado pelo FDA, em 2001, e descontinuado em
2004. Os autores ponderam que o custo alto dos aparelhos reduz a
aceitacdo no mercado. Além disso, os sistemas piezelétricos requerem
procedimentos cirdrgicos longos, com mastoidectomia e manipulacdo da
cadeia ossicular. Acreditam que as indicacbes de préteses implantaveis

restringem-se a pacientes insatisfeitos com a amplificacéo tradicional.

Jenkins et al. (2008) ?° descrevem os resultados do sistema totalmente
implantavel da marca Otologics. Consiste de quatro componentes: 0

implante que contém a capsula eletrbnica, o microfone e o transdutor; o
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programador; o carregador e o controle remoto. O transdutor piezelétrico é
acoplado ao corpo da bigorna por meio de um laser e para o procedimento é
realizada uma mastoidectomia com aticotomia. Vinte adultos com perda
neurossensorial moderada a severa bilateral foram implantados. Os efeitos
adversos relatados foram: sensacao de pressao; perda condutiva; zumbido e
extrusdo parcial em trés individuos; e, resultou na retirada do implante em
trés pacientes. Doze pacientes continuaram a usar a protese ap0s 12 meses
da implantacdo. Os autores concluem que a audicao residual ndo piorou, e
que varias melhorias, necessarias para uso clinico da protese, foram

implementadas.

Foi desenvolvido estudo prospectivo a prétese Vibrant Soundbridge®,
implantada em seis pacientes com perda auditiva “tipo rampa” em altas
frequéncias ?’. Este trabalho compara a condicdo pré-implante dos pacientes
com aparelho convencional com tecnologia semelhante ao Vibrant
Soundbridge® e a condicdo pés-implante, quando a prétese Vibrant
Soundbridge® foi instalada. Os autores referem que a compreenséo da fala

em campo de ruido € melhor que com a prétese convencional.

Estudo italiano mostra resultados da colocacdo da prétese totalmente
implantavel Carina™ (Boulder, CO, USA) em cinco pacientes para
tratamento de perda neurossensorial 2%, O estudo compara estes pacientes
nas condicdes pré-implante, sem prétese, com a condicdo pos-implante com
0 produto Carina'™ ativado e demonstra ganho nos limiares tonais e

reconhecimento de dissilabos. Os autores referem a necessidade de uma
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revisdo cirurgica por problemas de microfonia, na qual o microfone precisou

ser reposicionado.

Estudo realizado com seis pacientes destaca que o Esteem® é a Unica
protese de orelha média totalmente implantavel que ndo requer um
microfone implantavel e ndo necessita recarga da bateria °. Os autores
relatam que o procedimento cirdrgico é bastante longo e chegou a durar oito
horas e dez minutos, embora este tempo tenda a ser cada vez mais
reduzido. Ressaltam, ainda, que o fundamental para o sucesso da cirurgia €
0 posicionamento do sensor e do driver sobre os ossiculos. Sob o6ptica
destes autores a maior critica ao procedimento € a necessidade de remocéo

do ramo longo da bigorna que leva a uma perda auditiva adicional.

Bruschini et al. (2010) % descrevem oito pacientes, sete com perda
neurossensorial e um com perda mista por timpanosclerose, submetidos a
colocacdo da prétese Carina™. Nos pacientes com perda neurossensorial a
ponta do transdutor foi colocada sobre a bigorna, e no paciente com perda
mista a ponta do transdutor foi conectada & prétese de titanio Vario Bell®
(Kurz Medical, Inc., Alemanha), colocada sobre o estribo. Foi necesséria a
revisdo cirdrgica em um paciente por microfonia e outra por falha do
aparelho apés trauma craniano, no mesmo paciente. Um paciente
apresentou extrusdo apdés um ano de cirurgia. Um paciente optou retirar o
implante por problemas psicoldgicos, 12 meses ap0s a cirurgia. A média de
reconhecimento de dissilabos foi de 32,5% com aparelho desligado e

68,75% com aparelho ligado.
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Em 2010, Rameh et al.* publicam estudo com objetivo de avaliar a
satisfacdo dos pacientes submetidos a trés tipos diferentes de implantes: 45
Vibrant Soundbridge®, 19 Otologic MET® e 10 Carina'. De acordo com o
guestionario de satisfacdo, desenvolvido para este estudo, 20% dos
pacientes que receberam a prétese Carina'™ estavam mais satisfeitos do
gue com o aparelho convencional, 42% com o Vibrant Soundbridge e 25%
com o Otologic MET®. Os autores sugerem que o ganho auditivo nao
corresponde de modo suficiente ao nivel de satisfacdo declarado pelos
pacientes, pois os implantes devem ser aprimorados para oferecer ganho
maior, em situagdes cotidianas, especialmente em ambientes ruidosos e

utilizacdo de multimidias.

Komori et al. (2010)* descrevem o estado dos pacientes implantados
com a prétese Rion E-Type®, entre agosto de 1994 e janeiro de 1997. O
aparelno ndo € mais fabricado desde 2004. Os autores apresentam
resultados para 30 pacientes com mais de 10 anos de seguimento. Onze
pacientes ainda usavam o implante inicial. O maior tempo de utilizac&o € de
21 anos. Os outros dezenove pacientes tiveram falhas no aparelho e os
implantes foram retirados. Destes, nove foram reimplantados e quatro ainda
usam o implante. Houve deterioracdo da reserva coclear em trés pacientes:
em um iniciou-se 1,5 anos ap6s o implante por causa idiopatica. Em outro
paciente a deterioracdo aconteceu 2,8 anos ap0s a cirurgia e é atribuida a
Doenca de Meniere. O terceiro paciente teve perda subita da audicdo apos

11,4 anos.

Em 2010, Thysome et al.*? selecionaram dezessete artigos que
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preenchem os critérios adotados para préteses auditivas de orelha média
implantaveis em adultos com perda neurossensorial, comparando o0s
resultados com aqueles das préteses auditivas convencionais. Os autores
ponderam que as séries de casos publicadas tém casuisticas pequenas e
gue os resultados apresentados variam desde a percepcao da fala até a
apresentacao de questionarios de satisfacdo. Além disso, a maioria dos
trabalhos tem curto tempo de segmento. Por causa da heterogeneidade dos
estudos analisados o0s autores constataram: seis tipos de proteses
diferentes, e apenas um trabalho com sete pacientes que receberam o
Esteem®, e diferentes medidas de desfecho. Assim sendo, n&o foi possivel
fazer uma metanalise. Nao ha estudos randomizados controlados, apenas
sete estudos s&o coortes prospectivas com seguimento suficiente.
Considerando-se os diversos aspectos, a qualidade dos estudos analisados
foi julgada como moderada a pobre. A apreciacao dos trabalhos sugere que
a colocacdo de préoteses de orelha média é segura, porque a audicdo
residual permaneceu intacta na maioria dos pacientes e as complicacdes
foram menores. O tempo de seguimento é pequeno para determinar a
confiabilidade das préteses em longo prazo. A maioria dos estudos suporta a
ideia de que as proteses implantaveis sdo tdo boas quanto os aparelhos
comuns de audicdo. No geral, a satisfacdo dos usudarios de proéteses

implantaveis foi superior a dos aparelhos auditivos.

Estudo publicado em 2011 descreve 10 pacientes implantados com a
protese Esteem® *°. Compararam-se os limiares tonais dos pacientes no pré-

e poés-operatério de seis meses. Dois pacientes ndo obtiveram ganho
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auditivo no pos-operatério. Outro paciente apresentou paresia facial e ndo
obteve ganho, razdo pela qual teve seu implante removido. Um quarto
paciente exibiu crescimento 6sseo excessivo na orelha média e foi
submetido a uma revisdo com sucesso dez meses apos a primeira cirurgia.
No momento, nove pacientes estdo em seguimento com o implante. A
média dos limiares tonais em 250Hz, 500Hz, 1kHz, 2kHz e 4kHz variou de O
a 1 ganho de até 20dB nos pacientes comparando-se a condi¢ao pré- e pés-
implante. Os autores referem que seus pacientes estdo mais satisfeitos com
0s ganhos auditivos subjetivos na qualidade auditiva do que sugerem seus

ganhos em limiares tonais.

O estudo de Barbara et al. *, também de 2011, divide 21 pacientes
em trés grupos quanto sua audi¢do: um com trés individuos com perda leve,
0 segundo com nove pacientes com perda moderada e o terceiro com nove
pacientes com perda severa. Os dois ultimos grupos sdo comparados
guanto ao Speech Reception Threshold (SRT) nas condicbes pré- e pos-
implante com a prétese Esteem®. A comparacéo entre os grupos também é
realizada por meio de questionarios de qualidade de vida. Em 2009, os
mesmos autores publicaram trabalho com casuistica de seis pacientes, 0s
quais foram incluidos no trabalho atual. Na casuistica houve duas
necessidades de revisdo. Comparando-se 0s grupos, os limiares médios
entre 500Hz e 4kHz passaram de 64dB para 42dB no grupo com perda
moderada e de 82dB para 58dB no grupo com perda severa. Houve melhora

na pontuacdo nos questionarios de qualidade de vida nos dois grupos.
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Entretanto, ndo foram aplicados testes estatisticos para confirmar se estes

valores séo significativos.

Estudo multicéntrico com 57 pacientes, publicado em 2011 3,
descreve o tratamento de pacientes com perda neurossensorial bilateral
moderada a severa, com discriminacao superior a 40%. Os resultados foram
comparados a condicdo inicial sem prétese e com prétese auditiva, e o
indice de reconhecimento de fala no siléncio melhorou de 43,3% para 68,9%
ao ser comparada a prétese convencional com a protese Esteem®. Foi
aplicado o questionario APHAB com melhora significativa na pontuacao total.
N&o foram feitos testes de reconhecimento de fala no ruido. Houve seis
eventos adversos: duas infeccoes da ferida cirdrgica com necessidade de

retirada do implante em um deles; uma paralisia facial tardia e trés revisdes

cirargicas por ganho limitado.

3.2 Avaliacéo objetiva

Alpiner e Mc Carthy *, em 2000, referem que existem diferentes
protocolos de teste de reconhecimento de fala com estimulos, técnicas e
aplicabilidade distintas. Os autores consideram de fundamental importancia
para a utlizagdo do protocolo escolhido, que o profissional tenha
compreensao do resultado proporcionado pelo teste. Além disso, o teste
deve ser aplicado com o objetivo de aproximar o desempenho auditivo de

individuos normais assim como maximizar o mesmo.
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Em 2002, Tanimoto e Cimonari * analisam o desempenho auditivo de
individuos considerando a idade, género, queixa auditiva, configuracao da
perda auditiva usando o teste de reconhecimento de sentengas nas
condicBes de siléncio e de ruido competitivo. Neste estudo, 18 individuos
com idade entre 60 e 83 anos foram avaliados por meio de uma lista de
sentencas com intensidade de 40dB NPS. As situa¢des de ruido analisadas
foram: relagdo sinal/ruido=0 e relacdo sinal/ruido=-5dB. Os autores
concluem que a relagcdo sinal/ruido=0 apresentou respostas mais
satisfatorias que aquela com resultado -5dB, para todos os individuos

analisados.

Killion, em estudos feitos em 1997 * e 2006 *, publica que apesar de
a qualidade sonora e reconhecimento de fala no ruido serem parametros
diferentes, estdo fortemente associados. O autor refere que as proteses
auditivas que permitem melhor reconhecimento de fala no ruido sdo as que

possuem melhor avaliacdo de qualidade sonora feita pelos pacientes.

Boike e Souza *, também relatam uma correlagéo consideravel entre

o reconhecimento de fala no ruido e a qualidade sonora.

3.3 Avaliacédo subjetiva

Cox e Alexander *°, em artigo publicado em 1999, apresentam um

autoquestionario para quantificar a satisfacdo de utilizacdo da protese

auditiva denominado: Satisfaction with Amplification in Daily Life (SADL®). As
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quinze perguntas elaboradas para este questionario abordam quatro pontos:
efeitos positivos, servicos e custos, efeitos negativos e imagem pessoal.
Para cada um dos itens é dada uma nota que pode variar de 1 a 7 e, em
conjunto, a nota global tem um determinado valor para o questionario. Os
autores concluem que se trata de um questionario breve e de facil aplicacdo

na pratica clinica.

Em 2001, os mesmos autores Cox e Alexander *! publicam um estudo
para validacdo cruzada do questionario SADL®. Para tanto, 196
guestionarios foram respondidos por usuarios de proteses auditivas de 13

clinicas de audiologia **.
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4 METODOS

Trata-se de um estudo prospectivo, ndo randomizado, sujeito como
seu proprio controle. A Comissdo de Etica para Analise de Projeto de
Pesquisa (CAPPesq) da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (FMUSP) sob o
namero de protocolo 1178/07 (Apéndice 1) aprovou e monitorou todos os
aspectos do estudo. Todos o0s pacientes assinaram Termo de

Consentimento Pos-informacao (Apéndice 2)

Dez pacientes adultos com perda auditiva neurossensorial bilateral de
grau moderado a severo foram submetidos a cirurgia para colocacdo da
prétese auditiva totalmente implantavel Esteem® no HC-FMUSP, entre
novembro de 2009 a marco de 2010. Um dos pacientes foi excluido do
estudo, totalizando nove analisados. A idade, na época da implantacéo,
variou de 24 a 74 anos (Mediana de 44, IQR=26). O grupo era composto por

guatro mulheres e cinco homens.

Todos os pacientes foram submetidos previamente a avaliacao
audiolégica, nas condicbes com fone e em campo livre, sem e com protese
auditiva, no pré- e pos-implante. O pior lado audiolégico, com pior
desempenho auditivo demonstrado no teste de reconhecimento de palavras

com protese auditiva, foi escolhido para implantacédo do dispositivo.
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4.1 Critérios de selecéao
4.1.1 Critérios de Inclusao
Os critérios de incluséo de pacientes foram:

1. maiores de 18 anos, ambos 0s géneros;

2. audiometria com fones de ouvido que mostrou perda auditiva
neurossensorial, estavel ha pelo menos dois anos, limiares auditivos
entre 30dB e 80dB NA e indice porcentual de reconhecimento de fala
(IPRF) igual ou superior a 60%;

3. tomografia de alta resolucdo que evidenciava anatomia normal da
orelha média e espaco suficiente na mastoide para colocacdo dos
transdutores;

4. funcéo normal da tuba auditiva,

5. ser usuario de prétese auditiva bilateral ha pelo menos seis meses;

6. ter como lingua nativa o portugués do Brasil;

7. apresentar curva timpanométrica tipo A e reflexo acustico com

auséncia de recrutamento objetivo de Metz.

4.1.2 Critérios de excluséo
Os critérios de exclusdo de pacientes foram:

1. perda retrococlear ou central, afastada por exame de ressonancia

magnética;

2. doengca em orelha média, orelha interna, osso temporal ou angulo

ponto-cerebelar;
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3. doengas sistémicas mal controladas;
4. doencas psiquiatricas;
5. alergia conhecida aos materiais da proétese;

6. zumbido ou vertigem de dificil controle, incluindo doenca de Meniére;

4.1.3 Procedimento pré-implante

Todos os pacientes foram avaliados com as préteses auditivas digitais
bilaterais. Os ajustes foram feitos de acordo com a regra prescritiva de
ganho do software da mesma marca da protese auditiva utilizada, com
ajustes finos para alcancar melhor resultado. O ganho foi registrado durante
a realizacao de testes de reconhecimento de fala nas situacfes de siléncio e

ruido.

O questionario SADL foi entregue apés os ajustes finos das proteses,
para avaliar a satisfacdo com relacdo a sua utilizacdo. As questdes relativas
a custos foram desconsideradas, pois todos 0s pacientes receberam as

préteses do sistema publico de saude.

4.1.4 Avaliacao radiologica

Todos os pacientes que atendessem os critérios audiolégicos para
implantacdo eram submetidos a tomografia computadorizada de ossos
temporais no HC-FMUSP para verificagdo dos parametros anatébmicos e

espaco adequado para colocagao dos transdutores.
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A tomografia era de alta resolugcdo (com cortes de 0,5mm) e janela

dssea com cortes coronal e axial de 0°.

Foram consideradas duas medidas em especial: distancia entre o
capitulo e o seio sigmoide, e a distancia entre a ponta do espordo de
Chaussé e o tégmen. A primeira deve ser maior que 22mm e a segunda

maior que 4mm para permitir o posicionamento correto do dispositivo.

Na Figura 1 observa-se a menor medida entre capitulo do estribo e o
seio sigmoide em um dos pacientes implantados. Na Figura 2 observa-se a

medida entre o esporao e o tégmen no mesmo individuo.

Figura 1 - Medida entre o capitulo do estribo e o seio sigmoide em um corte tomogréfico
axial, janela 6ssea, orelha direita.



Métodos 32

Figura 2 - Corte tomografico coronal, janela 6ssea, orelha direita, que passa pelo corpo da
bigorna, e mostra a medida entre espordo e tégmen.

4.2 Protese auditiva Esteem®

Trata-se de um dispositivo totalmente implantavel (Figura 3), que
utiliza tecnologia piezelétrica, composto de um processador de som (Figura
4) que contém a bateria, e os dois transdutores: sensor (Figura 5) e driver

(Figura 6).
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Figura 3 - Desenho esquematico da protese Esteem® em posic&o.

Figura 4 - Processador de som da prétese Esteem® modelo 2001.
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Figura 6 - Desenho esquematico do driver da prétese Esteem®.
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4.3 Procedimento de implante

Os pacientes foram submetidos a anestesia geral e profilaxia
antimicrobiana com 1g de cefazolina na indu¢do. O tempo cirdrgico total
variou de 3 a 8 horas. Antes do inicio do procedimento um microfone estéril
foi acoplado ao meato acustico externo para a realizacdo de testes intra-

operatorios.

Foi realizada incisdo retroauricular em forma de “S” (Figura 7).
Confeccionou-se um nicho de cerca de 2mm de profundidade na calota
craniana posterior a mastoide para abrigar o processador (Figura 8). Foi
realizada mastoidectomia fechada ampla com extensa aticotomia e ampla
timpanotomia posterior. Cerca de 3mm distais do ramo longo da bigorna
foram removidos com a utilizacdo de um laser de diodo para prevenir
microfonia mecanica interna. A ponta do sensor piezelétrico foi acoplada ao
ramo curto da bigorna com cimento de ionémero de vidro. Apds remocao
cuidadosa de toda a mucosa que recobre o capitulo, a ponta do driver
piezelétrico foi acoplada ao estribo e fixada com cimento de ionémero de
vidro. Toda cavidade mastoidea foi preenchida com cimento de

hidroxiapatita. Os cabos dos transdutores foram conectados ao processador

de som (Figuras 9 e 10).
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Figura 7 - Incisdo retroauricular em forma de “S” e pavilhao auditivo rebatido anteriormente,
com microfone estéril inserido no meato acustico externo.

Figura 8 - Confeccao do nicho para abrigar o processador de som.
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Figura 9 - Transdutores em posi¢cdo e cavidade mastoidea preenchida com cimento de
hidroxiapatita. Sensor posicionado sobre a bigorna, envolvido por cimento de
iondmero de vidro. Driver, também envolto por cimento de ionémero de vidro,
posicionado sobre o capitulo do estribo, acessado por meio de timpanotomia
posterior.

Figura 10 - Aspecto final do procedimento antes do fechamento do retalho muscular e da
pele. Processador interno em posi¢do, mastoide preenchida com cimento de
hidroxiapatita, cabos dor transdutores conectados ao processador de som.
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4.3.1 Testes intra-operatorios

Foram realizados testes intra-operatérios com o objetivo de verificar:
mobilidade da membrana timpéanica; integridade e movimentagédo do sistema
ossicular; testes de impedancia dos transdutores (sensor e driver); avaliacao

de possivel microfonia interna e funcionamento do processador se som.

A mobilidade da cadeia ossicular integra foi medida com auxilio de um
laser vibrbmetro, antes da remoc¢do do ramo longo da bigorna. Caso fosse

insuficiente, o procedimento deveria ser suspenso.

Apoés o0 posicionamento dos transdutores sobre os ossiculos, todo o
sistema foi testado com auxilio do laser vibrobmetro conectado a um software
de analise do funcionamento do sistema, por um engenheiro treinado pela
empresa Envoy Medical. Caso os resultados ndo fossem adequados, todo o
sistema deveria ser removido e reposicionado. Os testes intra-operatorios
somente foram finalizados apos o registro funcionamento correto dos itens

avaliados e descritos anteriormente.

4.3.2 Procedimento pos-implante

Todos o0s pacientes permaneceram internados por 24h. Utilizou-se
antibioticoterapia por via oral com 1g de cefalexina, de 6 em 6 horas, por
sete dias. Os pontos cirtrgicos foram retirados da pele apds 15 dias do

implante.
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4.4 Ativacdo da protese Esteem®

A ativacdo do dispositivo foi realizada apds seis semanas do
procedimento cirargico. Realizou-se otoscopia para verificacdo de possivel
presenca de fluido na orelha média. Antes do ajuste do ganho do dispositivo,
a integridade e o funcionamento dos componentes do dispositivo foram
testados. Foi realizada também pesquisa do limiar tonal por via aérea e

6ssea com a protese Esteem® ligada e desligada.

4.4.1 Avaliacao audiologica

Todos os pacientes foram submetidos a avaliacdo audiologica, com
Audibmetro Itera 1l e impedanciometro Otoflex, marca Madsen (Gn
Otometrics®), calibrados em 02 de marco de 2009, 08 de marco de 2010 e
05 de marco de 2011.

A avaliacdo audiologica foi composta de audiometria com fones de
ouvido tonal por via area das frequéncias de: 250Hz, 500Hz, 1kHz, 2kHz,
3kHz, 4kHz, 6kHz e 8 kHz e Ossea nas frequéncias de 500Hz, 1kHz, 2kHz,
3kHz e 4kHz, limiar de reconhecimento de fala, indice porcentual de
reconhecimento de fala, imitanciometria segundo protocolo de Hall e

42, 43, 44

Mueller e teste de reconhecimento de palavras em campo livre,

aplicados no pré- e pés-implante.
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4.4.2 Teste de reconhecimento de palavras em campo livre

O teste de reconhecimento de palavras em campo livre, aplicado na
avaliacdo pré-implante, foi realizado nas condi¢bes: sem e com a prétese
auditiva no lado escolhido para o implante. Para a avaliacdo pds-implante o

teste foi realizado com o Esteem® ligado no lado implantado.

Para o procedimento utilizou-se o Audidmetro Itera Il, 0 mesmo usado
na audiometria tonal, integrado a cabine acustica com medida interna liquida
de 1,29x1,80m, calibrada segundo norma 1SO8253-1' (1989) e equipada
com sistema de campo livre modelo FF-70 (Acustica Orlandi, Brasil) com
duas caixas de som de mesma marca, modelo 300.200 (dimensoes:

0,51x0,26x0,14m) calibradas na mesma data do audiémetro ltera.

Para o exame, o paciente permaneceu sentado de frente, ou seja, 0°
azimute, na distancia de 60cm da caixa acustica, de tal modo que a cabeca

ficasse na altura da caixa de som.

Cada paciente foi avaliado com estimulo de fala em 60dB NPS e com
estimulo competitivo contralateral tipo “ruido de fala” (Speech noise) em
60dB NPS (Relacéo sinal/ruido: 0dB). Os estimulos foram eliciados com a
caixa de som a 60cm de distancia do paciente a 45° e 135° azimute do

paciente, respectivamente para fala e ruido.

A resposta do teste de reconhecimento de palavras foi considerada
como o porcentual de acerto em relacdo a uma lista de 25 palavras da lingua

portuguesa do Brasil, trissilabicas, gravadas, balanceadas para cada uma

! Norma internacional 1SO 8253-1:1989 (International Organization for Standardization,

Acoustics -- Audiometric test methods)
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das duas condi¢Bes avaliadas: fala e relacao sinal/ruido=0.

4.4.3 Avaliagao subjetiva

Os pacientes foram avaliados uma semana antes da cirurgia com
aplicacdo de um questionario de satisfacdo do individuo em relacdo ao
aparelho de amplificacdo sonora utilizado. Utilizou-se o questionario SADL
(Anexo A), que permite avaliar aspectos de imagem pessoal, custos e

servicos, efeitos positivos e efeitos negativos.

O mesmo questionario foi aplicado apds seis meses de utilizacao

efetiva do Esteem®

As respostas do pré- e pés-operatério foram comparadas.

4.5 Analise estatistica

4 5.1 Teste estatistico

O desfecho do presente estudo foi avaliado segundo a medida do
reconhecimento de fala no ruido, comparada entre a prétese auditiva no preé-
operatdrio e com a prétese Esteem® ligada, seis meses ap6s a sua ativacao.
Tais variaveis continuas tiveram a sua distribuicdo avaliada por histograma e
teste de normalidade de Shapiro Wilk, que ndo mostraram significancia para
normalidade de distribuicdo. Sendo assim, para comparacgéo dos grupos foi,

utilizado o teste de nao-paramétrico Wilcoxon signed rank test.
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Para a comparacgédo entre a nota final do teste SADL obtido no pré- e

pos-operatorio foi utilizado 0 mesmo teste estatistico.

O nivel de significancia adotado foi corrigido mediante correcao de

Bonferroni para um valor de 0,017.

4.5.2 Calculo da amostra

O calculo da amostra nédo foi efetuado porque havia uma quantidade

insuficiente de aparelhos, apenas 10 aparelhos fornecidos pela empresa.

Trata-se de uma nova tecnologia, por iSso existem poucas

publicacdes a este respeito e com casuisticas muito restritas.
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5 RESULTADOS

5.1 Resultados cirargicos

Onze pacientes foram submetidos a cirurgia para colocacdo da
prétese Esteem® Um dos pacientes ndo foi implantado por apresentar
espaco insuficiente na mastoide para correto posicionamento do driver.
Neste paciente, as medidas tomograficas no pré-operatdrio eram
adequadas. Foi realizada mastoidectomia ampla e timpanotomia posterior, 0
ramo longo da bigorna ndo foi removido, desta forma, ndo houve prejuizo

auditivo ao paciente.
Com essa exclusao, 10 pacientes foram efetivamente implantados.

Dos 10 pacientes implantados um apresentou infeccdo da ferida
cirargica e extrusao de parte do cabo do sensor, trés meses apoés a cirurgia.
Foi tratado com antibidticos endovenosos e limpeza cirdrgica, evoluiu com

extrusdo do processador de fala e optou-se por remocao do implante.

Dois pacientes necessitaram reabordagem cirargica por resultados
auditivos pobres e mau funcionamento do driver. Um deles logo apés a
ativacdo. O outro, dois meses apO0s a ativacdo. Em ambos, foram
encontradas sinéquias entre o estribo e o promontério que foram desfeitas e
o driver foi reposicionado. Para estes dois pacientes foram considerados os

dados de poOs-operatérios seis meses ap0s a segunda ativacgao.
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Houve um caso de paralisia facial tardia, cujo inicio ocorreu sete dias
apos o procedimento. O paciente foi submetido a corticoterapia por via oral,

por 21 dias. A recuperacdo completa do déficit motor ocorreu em 35 dias.

5.2 Resultados radioldgicos

A avaliacdo radiologica pOs-operatéria ndo € essencial e ndo foi

realizada de maneira rotineira.

Um dos pacientes, entretanto, apresentou piora dos limiares e foi
submetido a avaliac&o radiol6gica antes da revisao cirargica. As imagens da
tomografia sédo interessantes e ilustram o posicionamento da protese, por

essa razao, optou-se mostra-las.

Na Figura 11 € apresentada uma radiografia com visdo panoramica
do dispositivo em posicdo. O driver pode ser bem visualizado na Figura 12, e
0 sensor nas Figuras 13 el4. Os dois transdutores em posi¢cdo podem ser

observados na Figura 15.
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Figura 11 - Radiografia com visdo panoramica do dispositivo Esteem® implantado:
(1) sensor; (2) driver; (3) processador de som com bateria.

Brillianc

Figura 12 - Imagem de corte tomografico axial de orelha direita com visdo da ponta do
driver acoplada ao capitulo do estribo: (1) capitulo; (2) ponta piezelétrica do
driver; (3) corpo do driver.
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Figura 13 - Imagem de corte tomogréafico axial, orelha direita: (1) corpo da bigorna; (2)
ponta piezelétrica do sensor; (3) corpo do sensor.

n GE image

Figura 14 - Imagem de corte tomogréfico obliquo, com visualizacdo da cadeia ossicular:
(1) sensor; (2) ponta piezelétrica; (3) corpo da bigorna; (4) ramo longo da
bigorna seccionado; (5) capitulo do estribo.
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14/0G/20

Figura 15 — Imagem de corte tomografico obliquo, visualizando-se sensor e driver: (1) ponta
piezelétrica do sensor acoplada a bigorna; (2) martelo; (3) ponta piezelétrica do
driver acoplada ao capitulo do estribo.

5.3 Populacao analisada

Foram analisados os resultados audiolégicos 0s nove pacientes
implantados com a prétese Esteem® para avaliacdo do resultado de teste de

reconhecimento de palavras e nivel de satisfacéo.
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5.4 Teste de reconhecimento de palavras

Por meio da andlise do histograma e posterior teste de normalidade
de Shapiro Wilk ndo se obteve significancia para normalidade da

distribuicéo, tanto para as afericdbes em ruido como em siléncio.

Na comparagéo entre as medianas dos valores de reconhecimento de
palavras no siléncio com protese e seis meses ap0s a implantacdo do
Esteem®, ndo foi observada diferenca estatisticamente significativa. (Tabela

1)

Tabela 1 — Comparacédo das medianas de reconhecimento de palavras no

siléncio.

PAs (IQR) Esteem®s (IQR) p

88 (16) 100 (0) 0,23

PAs = mediana do teste de reconhecimento de palavras no siléncio em campo com uso de
prétese auditiva apenas no ouvido a ser implantado; p = valor p; IQR = intervalo interquartil;
Esteem® s=mediana e intervalo interquartil entre o percentil de reconhecimento de palavras
em siléncio com AAS e ap0s seis meses da ativagio do Esteem®.

Na comparacdo entre as medianas dos valores do teste de
reconhecimento de palavras com a prétese e apés implantacdo do Esteem®
na situacado de ruido, o teste ndo paramétrico de Wilcoxon ndo apresentou

uma diferenca com significancia estatistica. (Tabela 2)
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Tabela 2 — Comparacdo das medianas de teste de reconhecimento de

palavras no ruido.

PAr (IQR) Esteem®r (IQR) p

80 (24) 88 (20) 0,0438

PAr = mediana do teste de reconhecimento de palavras no ruido em campo com uso de
protese auditiva apenas no ouvido a ser implantado; p = valor p; IQR = intervalo interquartil;
Esteem® r= Mediana e intervalo interquartil entre o percentil de reconhecimento de palavras
no ruido com ASS e ap0s seis meses da ativagéo do Esteem®.

5.5 Nivel de satisfacao

Quanto a satisfacdo com o Aparelho de Amplificacdo Sonora (AAS) e
com a protese implantavel, o escore global do questionario SADL,
comparando-se a situacao pré-operatéria com protese auditiva e a pos-
operatdria com a prétese Esteem® ap6s seis meses de ativacdo, obteve-se

significancia estatistica. (Tabela 3)

Tabela 3 - Comparacao das medianas da satisfacdo através do questionario
SADL.

SADL pré (IQR) SADL p6s (IQR) p

4,42 (0,64) 6,46 (0,5) 0,0076

SADL = Satisfaction with Amplification in Daily Life; SADL pré = mediana da pontuacéo geral
no questionario uma semana antes do procedimento; SADL p6és = mediana da pontuacgdo
geral no questionario com seis meses de uso efetivo do Esteem® p = valor p; IQR =
intervalo interquartil; Mediana e Intervalo interquartil entre o SADL antes da cirurgia, com
uso de protese auditiva, e apds seis meses da ativacdo do Esteem®.
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O nivel de significAncia adotado foi corrigido com o teste de
Bonferroni para um valor de 0,017. Na comparacao entre as medianas de
reconhecimento de fala com prétese auditiva e a Esteem®, observou-se um
aumento desses indices, ainda que sem significancia tanto em ruido como
no siléncio. Na comparacdo dos valores de SADL antes e apdés o
procedimento registrou-se um aumento desses valores com significancia

estatistica.

5.6 Correlacao dos dados encontrados

A descricdo da populacéo, os indices de reconhecimento de fala nas
situacBes de ruido e siléencio, com prétese auditiva e com Esteem®, as
intercorréncias dos procedimentos e os resultados do questionario SADL séo

apresentados na Tabela 4.
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Tabela 4 - Descricado da populacdo estudada, dados de reconhecimento de
palavras em campo nas situacdes de siléncio e ruido com
prétese auditiva e com Esteem® complicacdes cirGrgicas e
resultados de SADL no pré- e pds-operatorio.

Idade PAs Es PAr Er SADL | SADL
Paciente | (anos) | Género | Lado | (%) | (%) | (%) | (%) | Intercorréncias Pré Pos
1 26 F D 84 100 80 88 4,14 6,57
2 24 M E 80 100 24 72 528 5,71
3 74 M D 88 64 80 60 4,14 5,64
4 65 M E 92 100 80 96 4,71 6
5 54 M D 100 100 56 76  Reabordagem 4,23 6,46
cirdrgica —
reposicionar
driver
6 28 F E 74 100 60 96 4,78 6,28
7 44 F D 100 100 96 100 Reabordagem 3,76 6,46
cirlrgica-
desfazer
aderencias
8 36 F D 100 100 88 100 4,42 6,5
9 50 M D 88 88 56 80 Paralisia facial 6,35 6,92
transitéria
Mediana 44 88 100 80 88 442 6,46
IQR 26 16 0 24 20 0,64 0,5

M = masculino; F = feminino; D = direito; E = esquerdo; PAs = teste de reconhecimento de palavras no
siléncio em campo com uso de protese auditiva apenas no ouvido a ser implantado; Es = teste de
reconhecimento de palavras no siléncio em campo com uso do Esteem® seis meses ap0s sua ativagdo; PAr
= teste de reconhecimento de palavras no ruido em campo com uso de prétese auditiva apenas no ouvido a
ser implantado; Er = teste de reconhecimento de palavras no ruido em campo com uso do Esteem® seis

meses apds a sua ativagdo; SADL pré

pontuacdo geral no questionario uma semana antes do

procedimento. SADL p6s = pontuacdo geral no questionario com seis meses de uso efetivo do Esteem®;
IQR = intervalo interquartil.
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5.7 Limiares tonais em campo livre

Os limiares tonais em campo livre de cada paciente na condicao pré-
operatéria, sem protese auditiva, e no poés-operatério com a protese
Esteem® implantada e ligada, seis meses ap6s sua ativacéo, sdo mostrados

na Tabelas 5.
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Tabela 5 - Limiares tonais para cada paciente em campo livre na condigdo
pré-operatoria (sem prétese alguma) e pdOs-operatéria com a
prétese Esteem® ligada seis meses apds sua ativacao.

Frequéncia (Hz)
250 500 1000 | 2000 | 3000 | 4000

Paciente 1
Sem prétese auditiva (dB) 45 60 75 65 70 65
Com a prétese Esteem® (dB) 45 40 50 35 40 50

Paciente 2
Sem prétese auditiva (dB) 80 75 75 65 50 65
Com a prétese Esteem® (dB) 45 55 55 35 45 60

Paciente 3
Sem protese auditiva (dB) 75 80 65 60 60 60
Com a prétese Esteem® (dB) 45 40 40 35 40 50
Paciente 4
Sem protese auditiva (dB) 40 45 50 45 60 60
Com a prétese Esteem® (dB) 20 10 15 15 35 55
Paciente 5
Sem protese auditiva (dB) 25 30 30 55 60 65
Com a prétese Esteem® (dB) 20 20 25 40 45 60
Paciente 6
Sem protese auditiva (dB) 55 60 65 65 55 65
Com a prétese Esteem® (dB) 30 35 45 30 40 40
Paciente 7
Sem protese auditiva (dB) 50 50 55 60 55 55

Com a prétese Esteem® (dB) 30 30 25 20 20 45

Paciente 8
Sem protese auditiva (dB) 60 65 65 75 65 70
Com a prétese Esteem® (dB) 20 20 25 25 30 45

Paciente 9
Sem protese auditiva (dB) 65 80 80 80 75 90
Com a protese Esteem® (dB) 25 35 40 40 50 55
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5.8 Caracterizac&o do padrdo audiométrico no pds-operatoério

No pré-operatério, todos os pacientes apresentavam perda do tipo

neurossensorial, sem diferenca entre o limiar aéreo e 0 4sseo.

O padrao audiométrico no pds-operatério, na orelha operada, com o
dispositivo desligado, é de uma perda mista com grande variagcdo de gap
aéreo-0sseo entre os individuos. O gap ndo pode ser predito por haver

diferentes limiares pré-operatorios entre os pacientes.

Quando o dispositivo é ligado, ocorre um ganho com predominancia
na faixa de frequéncias médias e os limiares aéreo-0sseos apresentam-se

acoplados.

Em todos os pacientes manteve-se o0 exame de timpanometria do tipo

A, aos 45 dias ap0s a cirurgia.

As Figuras 16, 17 e 18 ilustram os limiares tonais do paciente # 7. A
primeira no pré-operatério e as demais com seis meses apos a ativacdo do

Esteem® com o dispositivo, respectivamente, desligado e ligado.



Resultados 56

&0

AUDIOMETRIA TONAL
ORELHA DIREITA ORELHA ESQUERDA
250 500 1000 2000 3000 4000 G000 BO0O 12004 16000He 250 500 1000 2000 3000 4000 EOD0 50D 12000 16000Hz
a a
1“-] 1~n
E 20
30 0
40 40
s Ik 50 — ]
i = =k 7 [ w0 i e
2 SRSt ) » |
a0 - a0
g 30
100
110
1201
a8 a8
SRT: 55dB SRT: 55dB
SDT: SDT:

Figura 16 - Limiares tonais pré-operatérios do paciente #7.
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Figura 17 - Limiares tonais do paciente #7 com o dispositivo Esteem® desligado, implantado
na orelha direita.
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Figura 18 - Limiares tonais do paciente #7 com o dispositivo Esteem® ligado, implantado na
orelha direita, seis meses apoés a ativacgao.
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6 DISCUSSAO

6.1 Desenho do estudo e limitagdes

O melhor desenho para o estudo sobre a eficacia da protese em
guestdo seria um ensaio clinico randomizado, entretanto, em um
procedimento cirargico as implicacbes éticas da randomizagcdo e,
especialmente, do cegamento sdo inegaveis. Dispunha-se de um namero
limitado de dispositivos (10), desta forma, optou-se por um estudo
exploratorio intragrupo com medidas de desfecho objetivas e avaliacbes

secundarias subjetivas.

Um dos possiveis vieses do implante de proteses auditivas € a
tendéncia do individuo que passou por um procedimento cirdrgico acreditar
gue estad melhor - efeito psicolégico. Para minimizar esta questdo escolheu-
se uma variavel de desfecho objetiva: o indice de reconhecimento de
palavras, nas situacdes de siléncio e ruido. Ao fazer isto, poder-se-ia sofrer
viés de efeito de aprendizado, por isso, foram utilizadas seis listas diferentes

de palavras, aplicadas de forma aleatéria.

Optou-se medir o reconhecimento de fala e ndo de limiares tonais por
considerar mais relevante analisar o impacto funcional da perda auditiva, isto
€, seu comprometimento na comunicacdo humana. Os testes de
reconhecimento de palavras sdo um meio de mensurar a diferenca da

comunicacdo do paciente quando usa ou ndo uma protese, seja ela
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implantavel ou AAS. Os limiares tonais podem predizer o ganho funcional,

mas n&o avaliar a habilidade da comunicag&o *°.

Outro fator possivel que geraria erro € a propria evolugdo temporal
das perdas auditivas, por isso, foram incluidos apenas aqueles pacientes

com perda estavel ha pelo menos dois anos.

Sem duvida, em uma amostra pequena, a avaliacdo subjetiva de um
guestionério de satisfacdo tem impacto pequeno. Entretanto, por tratar-se de
um procedimento novo, considera-se que essa informacdo € relevante e
houve diferenca estatisticamente significativa, com melhora da satisfacao
auditiva em todos os pacientes. As questdes relativas a custos foram
excluidas, pois os pacientes que participaram do estudo utilizavam préteses
auditivas doadas pelo sistema publico de salude e nao tiveram Onus

financeiro para colocacdo da prétese Esteem®.

6.2 Envoy Esteem®

Quanto ao dispositivo estudado, a auséncia de microfone com
captacdo do som por meio do préprio sistema da membrana e cadeia
ossicular, potencialmente proporcionam ao sistema pouca distor¢cdo do som,

o que facilitaria a compreensao.

Trata-se, entretanto, de uma cirurgia desafiadora que sé pode ser
feita por cirurgides otologicos bem treinados. Existe uma curva de

aprendizado e ela mostrou que a pratica permite reduzir o tempo médio da
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cirurgia. Nas duas iniciais foi de até oito horas e nas finais chegou a

aproximadamente trés horas. Este fato também foi destacado nos estudos

| 9,33 | 10.

de Barbara et a e Mematri et a

Tanto o sensor quando o driver tem dimensdes grandes e para sua
colocacdo € necessério uma mastoide bem pneumatizada. Para o
procedimento realiza-se uma timpanotomia posterior bastante ampla e
muitas vezes € necessario sacrificar o nervo corda do timpano. Seis
pacientes (60%) tiveram alteracdo de paladar no pds-operatorio, e em um
deles ndo houve regressao ap0s um ano da cirurgia. Esses resultados séao

4
|3

iguais aos encontrados por Kraus et al.” que também foram de 60% e

semelhantes aos de Memari et al. '° de 50%.

Além disso, ha risco de lesdo do nervo facial, pois a timpanotomia
posterior realizada para a implantacdo € muito ampla, bastante superior a
necessaria para realizacdo de implantes cocleares. Um dos pacientes teve
paralisia facial completa no 7° dia de pds-operatorio, que regrediu
completamente apds um més. Barbara et al. *, Kraus et al. ** e Memari et
al.’® também relataram casos de paralisia facial, e dois deles com sequelas

permanentes.

Outra questdo importante € a necessidade de remoc¢éo do ramo longo
da bigorna, uma vez que a sua permanéncia inviabiliza o funcionamento da
prétese, e provoca microfonia interna. Desta forma, para a reversdo da
cirurgia, caso 0s resultados ndo sejam o0s desejaveis, é necessario
reconstruir o ramo longo da bigorna. No estudo de Kraus et al. **foi realizada

uma reconstrucao e ndo houve perda auditiva adicional, segundo os autores.
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As indicacbes da protese Esteem® ainda sdo limitadas a perdas
neurossensorias moderadas a severas, com anatomia de orelha média
completamente normal e individuos com mastoides amplas. Serdo
necessarios componentes menores, e para isto a tecnologia piezelétrica
deve ser mais estudada e desenvolvida para possibilitar a ampliacdo das

possibilidades cirdrgicas.

O tempo de duracao das baterias é estimado de 5 a 7 anos e outro
procedimento cirdrgico € necessario para cada troca. Em pacientes jovens,
diversos procedimentos de troca de baterias devem ser esperados ao longo
da vida. Trata-se de um procedimento muito mais simples, que pode ser
realizado sob anestesia local. Os cabos dos transdutores séo desconectados
do processador de som e conectados ao novo processador, no qual esta

selada a bateria.

Outro inconveniente da prétese Esteem®, comum a todas as préteses
de orelha média, é a impossibilidade de realizacdo de ressonancia
magnética apos a implantacdo, tanto na regido cefalica quanto em outras

partes do corpo.

6.3 Préteses auditivas de orelha média totalmente implantaveis

Sob a oOptica dos individuos com perda auditiva, uma protese
totalmente implantavel, invisivel aos outros, e que possibilita o uso em todas

as situacfes € mais atraente do que dispositivos parcialmente implantaveis.



Discusséao 63

A satisfacdo de ouvir em todas as situagcfes faz acreditar que seu uso ja
seria justificado com ganho igual ao dos dispositivos convencionais, sem a

necessidade de ganho superior.

Atualmente, existem duas proteses auditivas totalmente implantaveis.
O Carina™ 2% 282930 (OTQlogics™, USA) e o Esteem® (Envoy). O Carina™
consiste de uma unidade interna, um microfone subcutaneo na regiao
retroauricular e um transdutor que é acoplado a bigorna. A bateria precisa
ser recarregada diariamente. Na cirurgia, 0s ossiculos nao sé&o
desarticulados e ndo ha necessidade de timpanotomia posterior. O
dispositivo Carina™ tem indicacbes mais amplas, para perda

neurossensoriais, mistas ou condutivas. A cirurgia € tecnicamente mais facil.

6.4 Proteses implantaveis de orelha média e implantes cocleares em
perdas severas

Com o avanco da tecnologia, a tendéncia é ocorrer aumento das
indicacBes dos implantes auditivos. De um lado, os implantes cocleares
passaram a ser utilizados ndo apenas em perdas profundas, mas também

4 por outro lado, a melhora da

em alguns casos de perdas severas
tecnologia piezelétrica permitird que pacientes com perdas severas sejam
. ® ., .

implantados com o Esteem”, e alguns casos ja foram realizados, com
relativo sucesso *. Desta forma, esta tecnologia passara a interseccionar-se

com a indicacdo de implante coclear em alguns pacientes. E interessante

ressaltar que a implantacdo do Esteem® ndo impossibilita que um paciente
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seja submetido a um implante coclear no futuro. Entretanto, a realizagao de
um implante coclear, inviabiliza para sempre a possibilidade de colocacao de

uma protese de orelha média.

6.5 Resultados cirdrgicos e audioldgicos

Foi necessario fazer uma nova intervengdo em trés dos dez
pacientes. Em um deles, foi necessaria a remocao do implante por infeccao
da ferida operatoria que ndo foi solucionada com antibioticoterapia

endovenosa e limpeza cirlrgica — tratava-se de um paciente tabagista. A

|'10 |'33

semelhanca do referido por Memari et al. = e Barbara et al. °°, na casuistica
do presente estudo também foram necessarias intervencdes apos a primeira
cirurgia e proporcionalmente a quantidade foi maior do que as citadas por

Kraus et al. >,

O Uunico paciente que teve piora no reconhecimento de palavras com
o Esteem® é o mais velho da casuistica do presente trabalho, 74 anos de
idade. Talvez um paciente idoso tenha mais dificuldade em responder a uma
nova forma de processamento de informacdo levando mais tempo para
adaptar-se ao novo dispositivo. O paciente relata melhora com o tempo de
uso e foi constatada melhora no score global do SADL, em relacdo a

situacao pré-operatéria, de 4,14 pra 5,64 (Tabela 4).

Neste estudo, apesar de ndo haver diferenca estatisticamente

significativa do reconhecimento de palavras no ruido apds seis meses de
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uso da prétese Esteem®, observou-se uma tendéncia de melhora e aumento
da satisfacdo (SADL) em todos os pacientes. Trata-se de um resultado
animador, pois compreensdo no ruido é uma queixa muito frequente dos
usuarios de préteses auditivas. Entretanto, mais estudos, com casuisticas

maiores, S0 necessarios.

A comparagdo das medianas mostra uma melhora aparente na
condicdo de silencio. Apesar disso, ndo houve diferenga estatisticamente

|. 3 existiu melhora estatisticamente

significativa. No estudo de Krauss et a
significativa em relacdo ao uso da protese auditiva nesta condicao, talvez

porque a casuistica era maior.

Acredita-se que muitos problemas ainda precisam ser solucionados:
dimensdes da protese, dificuldade e tempo cirdrgico, necessidade de troca
de baterias, perda condutiva adicional gerada pelo procedimento e alta taxa
de revisdes cirurgicas. Entretanto, a possibilidade de usar um dispositivo
totalmente implantavel com qualidade sonora semelhante, ou até superior, a

prétese auditiva convencional € um resultado muito promissor.

O uso de protese totalmente implantavel € uma fonte promissora de
inimeras pesquisas clinicas. No presente estudo, a tendéncia encontrada no
teste de reconhecimento de fala no ruido, com o implante Esteem®, em
relacdo a protese auditiva convencional aponta para um tratamento
promissor das perdas auditivas neurossensoriais moderadas a severas,

fundamentado na melhora da comunicacdo em ambientes ruidosos.
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7 CONCLUSOES

Neste estudo pode-se concluir que:

a) nao houve diferenca estatisticamente significativa no teste de
reconhecimento de palavras nas situacfes de siléncio e de ruido, da
prétese totalmente implantavel de orelha média Esteem®, apds seis
meses da sua ativacdo, em relacdo ao uso da protese auditiva

previamente utilizada;

b) foi observada diferenca estatisticamente significativa ao se comparar a
satisfacdo auditiva dos pacientes com a prétese Esteem® em relagéo a

prétese auditiva anteriormente utilizada;

c) os limiares tonais encontrados, apds a cirurgia, foram superiores a

condicao inicial, em todos os pacientes;

d) o padrdo audiométrico no pos-operatorio foi caracterizado como uma

perda mista, com o implante desligado na orelha operada;

e) na amostra estudada as complicacbes no pos-operatorio foram

reversiveis.



ANEXO



Anexo A 69

ANEXO A

SATISFAQAO COM O APARELHO AUDITIVO EM SUA VIDA DIARIA
(questionario SADLY)

INSTRUCOES

Estdo listadas abaixo, perguntas sobre o seu aparelho auditivo. Favor

circular a letra correspondente a melhor resposta para vocé, para cada

pergunta. A lista de palavras a direita Ihe oferece o significado de cada letra.
A Nada

Um pouco

De alguma forma

Medianamente

Consideravelmente

Muito

G M m o O W

Muitissimo

Lembre-se que suas respostas devem mostrar suas opinides gerais em

relacdo ao aparelho auditivo que vocé estd usando agora ou aquele gue

utilizou mais recentemente.

* Satisfaction with Amplification in Daily Life
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1 - Seus aparelhos auditivos |he ajudam
a entender o que as pessoas que
conversam com mais frequéncia com
vocé falam, quando comparado sem o
uso dos aparelhos?

2 - Vocé fica frustrado quando o seu
aparelho capta sons que ndo permitem
gue vocé ouca 0s sons que gostaria de
ouvir?

3 - Vocé esta convencido de que adquirir
0s seus aparelhos foi sua melhor opcéo?

4 - VVocé acha que as pessoas percebem
mais a sua perda aditiva quando vocé
esta usando o seu aparelho auditivo?

5 - Os seus aparelhos reduzem o
namero de vezes que vocé tem que
pedir para as pessoas repetirem o que
disseram?

6 - Vocé acha que o seu aparelho
compensa seu problema?

7 - Vocé esta chateado por néo
conseguir ter o volume que deseja sem
qgue o aparelho apite?

8 - O quanto vocé esta satisfeito com a
aparéncia de seus aparelhos?

9 - Usar o aparelho melhora a sua
autoconfianca?

10 - Quao natural é o som que recebe de
seu aparelho?

11 - O quanto seus aparelhos ajudam ao
falar em telefones que nado tenham
amplificadores de volume? (Se vocé
escuta bem ao telefone sem os
aparelhos selecione aqui +)

12 - Quao competente era a pessoa que
Ihe forneceu os aparelhos?

13 - Vocé acha que usar o aparelho faz
VOCé se sentir menos capaz?

14 - O custo do seu aparelho lhe parece
razoavel?

15 - Vocé esta satisfeito com a qualidade
do seu aparelho (com relagdo ao numero
de vezes que ele precisou de reparo)?
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APENDICE 1
CARTA DA COMISSAO DE ETICA

A

APROVACAO

A Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa -
CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas e da Faculdade de
Mediciha da Universidade de SGo Paulo, em sessdo de 14/05/2008, APROVOU o
Protocolo de Pesquisa n° 1178/07, intitulado: "AVALIAGAO DA PROTESE DE ORELHA
MEDIA TOTALMENTE IMPLANTAVEL (ESTEEM®) EM PACIENTES COM PERDA AUDITIVA
NEUROSSENSORIAL." apresentado pelo Departamento de OFTALMOLOGIA E
OTORRINOLARINGOLOGIA, inclusive o Termo de Consentimenio Livre e
Esclarecido.

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar & CAPPesq, os
relatdrios parciais e final sobre a pesquisa (Resolucdo do Conselho Nacional de
Saude n° 196, de 10/10/1996, inciso IX.2, lefra "c").

Pesquisador (a) Responsdvel: Ricardo Ferreira Bento
Pesquisador (a) Executante: Rubens Vuono de Brito Neto, Mariana Pedreiras
Hausen, Graziela de Souza Queiroz Martins, Isabela Jardim

CAPPesq, 19 de Maio de 2008

(,:'S:J_ \,..A———"’

Prof. Dr. Eduardo Massad
Presidente da Comissdo de
Etica para Andlise de Projetos
de Pesquisa

Comiss&o de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa do HCFMUSP e da FMUSP Diretoria Clinica do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo Rua Ovidio Pires de Campos,
255, 5° andar - CEP 05403 010 - S&o Paulo — SP Fone: 011 3068 6442 Fax: 011 3069 6492 e-mail:
cappesq@hcnet.usp.br / secretariacappesq2@hcnet.usp.br



APENDICE 2

HOSPITAL DAS CLINICAS
DA

FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

TERMO DE CONSENTIMENTO POS-INFORMACAO

| - DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU
RESPONSAVEL LEGAL:

1. NOME DO PACIENTE ..ottt e s et e e e ettt s s s e s e s e e e e e e e aaaaeaeaeaeeeeeesnanenennen
DOCUMENTO DE IDENTIDADE NO: ..o, SEXO: oM OF
DATA NASCIMENTO: ........ | Lo,
ENDEREGCO ..ottt es e ee e e e e e e e e N e, APTO: e
BAIRRO .. ..ot CIDADE ... e
CEP: oo TELEFONE: DDD (......... ) ettt
2. RESPONSAVEL LEGAL ..ottt sttt sttt sttt sttt
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, CUrador €1C.) .......ccccvurirreeeieeiiis st er e e e e s s serveeeeee e
DOCUMENTO DE IDENTIDADE :.......coiiiiiieiieee e SEXO oM OF
DATA NASCIMENTO: ........ Loiiiiann. Lo,
ENDEREGO ....oovvieeeeeeeeeeeee et eve s NO o, APTO: .o,
BAIRRO ...t CIDADE ...t e
CEP: oo TELEFONE: DDD (......... ) ettt

Il - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA:

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Avaliacdo da prétese de orelha média totalmente implantavel (Esteem®) em pacientes
com perda auditiva neurossensorial.

PESQUISADOR: Ricardo Ferreira Bento

CARGO/FUNCAO: Prof. Titular da Disciplina de Otorrinolaringologia
INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N° 33144

UNIDADE DO HCFMUSP: Disciplina de Otorrinolaringologia..



2. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:
RISCO MEDIO (X)
3. DURACAO DA PESQUISA: 4 anos

Il - REGISTRO DAS EXPLICAGCOES DO PESQUISADOR AO PACIENTE OU
SEU REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA, CONSIGNANDO:

1. Justificativa e os objetivos da pesquisa:

Avaliar a protese de orelha média totalmente implantavel, Esteem®, em relacdo a
sua eficacia e efeitos adversos nos pacientes com perda auditiva neurossensorial que nao
se adaptaram ao uso prétese auditiva convencional

2. Procedimentos que serdo utilizados e propésitos, incluindo a identificacéo dos
procedimentos que sdo experimentais:

Vocé passara por avaliacdo pré-operatdria detalhada antes da cirurgia.

Com o paciente sob anestesia geral, é realizada uma incisdo na pele atras da
orelha, para exposicdo do ouvido e mastoide (0sso que podemos palpar atras da orelha).
Utilizando um microscopio e um micromotor com brocas, expomos a cavidade timpanica,
local onde estdo os ossiculos do ouvido (martelo, bigorna e estribo). Esses ossiculos, que
sdo articulados entre si, vao ser separados e uma parte da prétese vai ser conectada a
bigorna e outra ao estribo. Na mastoide sera realizada uma cavidade para abrigar o corpo
da prétese.

3. Desconfortos e riscos esperados:

A. Potenciais de Riscos e Complicacdes:

Como em qualquer procedimento cirdrgico complicagdes podem ocorrer durante e
apoés a operacao.

Visando diminuir ao maximo os riscos da anestesia geral, todos pacientes serao
submetidos a avaliacdo anestésica no pré-operatorio.

1. Infec¢@o: Esta infeccdo € tratada com medicamentos, mas pode ser necessaria
outra cirurgia, e até mesmo remocao da protese.

2. Perda da audicdo: em qualquer cirurgia do ouvido pode ocorrer piora ou perda
da audi¢éo no ouvido operado.

3. Zumbido: pode surgir ou piorar. Seu tratamento, em alguns casos é dificil.

4. Tontura: se essa complicacdo ocorrer, 0 mais frequente € que seja transitéria,
com duracao de algumas semanas.

5. Distarbios do paladar e boca seca: Em alguns casos o paciente pode sentir um
gosto metalico que cessa espontaneamente em alguns meses.

6. Paralisia ou paresia do nervo facial: se essa complicacdo ocorrer o paciente
apresentara diminuicdo ou paralisia dos movimentos de metade do rosto. Pode
ser temporaria ou definitiva.

7. ComplicagBes intracranianas: em raros casos podem ocorrer meningite,
abscessos cerebrais. Em geral séo controladas com antibiéticos e ou cirurgia.

8. Dor pés-operatdria, geralmente bem controlada com analgésicos comuns

9. Perfuragéo do timpano.

10. Eroséo na pele ao redor do aparelho.



11. Lesdo dos ossiculos do ouvido durante a fixagdo do aparelho. Essa
complicacéo pode prejudicar a audico.

12. O aparelho pode sair do lugar ou apresentar problemas mecénicos, sendo
necesséria nova cirurgia para revisao, reposicionamento ou remogao.

B. Cuidados pds-operatdrios (segundo empresa fornecedora da protese — Envoy Medical
Corporation):

1. Evitar esportes de contato ou atividades fisicas que envolvam movimentos
bruscos da cabeca.

2. Evitar mergulhos mais profundos do que 10 metros.

3. Apo6s o implante o paciente ndo poderd realizar exame de Ressonancia Nuclear
Magnética (RNM) ou ficar préximo das maquinas de RNM.

4. Os efeitos na protese em relacdo ao PET scan, tomografia, ultrassom,
radioterapia, desfibrilacdo, litotripsia, ablacdo por radio frequéncia, nervo
estimulagdo elétrica transcutdnea e outras terapias elétricas ndo foram
testados. Todos os pacientes serdo orientados a informar o médico, que
requisitar qualquer um desses exames, sobre 0 uso da prétese.

5. E recomendado o uso de protec¢do auricular em ambientes muito ruidos.

O tempo estimado de duracdo da bateria € de 3 anos, se o aparelho ficar ligado 24
horas por dia. Esse tempo aumenta para 3 anos e 6 meses se 0 aparelho ficar desligado
durante um terco do dia (geralmente durante o sono).

4. Beneficios que poderdo ser obtidos:
Melhora auditiva, possibilidade de uso em todas as situa¢cdes (banho, sono).
Esteticamente vantajoso.

5. Procedimentos alternativos que possam ser vantajosos para o individuo:
Aparelho de Amplificacdo Sonora Individual

POSSIVEIS DANOS, RISCOS E DESCONFORTOS PELA PARTICIPACAO NO ESTUDO:
Somente aqueles relacionados com o risco cirdrgico, que ja foram detalhados
acima.

INFORMACOES PARA MULHERES COM POTENCIAL PARA ENGRAVIDAR:
Pacientes gravidas ndo poderédo participar do estudo durante a gravidez.

BENEFICIOS DO ESTUDO:
Avaliacdo de uma nova forma de tratamento para pacientes com perda auditiva.

METODOS ALTERNATIVOS DE TRATAMENTO:
Aparelho de Amplificacdo Sonora Individual.

DESPESAS E COMPENSACOES:
O paciente ndo sera responsavel por despesas durante o tratamento.

COMPENSACOES POR DANOS PESSOAIS:
O paciente serd acompanhado por equipe médica especializada, a fim de conduzir
da forma mais adequada possivel qualquer dano a saude decorrente da pesquisa.

DIREITOS DO PACIENTE E RETIRADA DO ESTUDO:
Liberdade de se retirar da pesquisa a qualguer momento, sem que isso traga

prejuizo a assisténcia do paciente.




IV - ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS DO
SUJEITO DA PESQUISA:

1. Acesso, a qualquer tempo, as informacBes sobre procedimentos, riscos e
beneficios relacionados a pesquisa, inclusive para dirimir eventuais ddvidas.

2. Liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento e de deixar de
participar do estudo, sem que isto traga prejuizo a continuidade da assisténcia.

w

. Salvaguarda da confidencialidade, sigilo e privacidade.

>

Disponibilidade de assisténcia no HCFMUSP, por eventuais danos a saude,
decorrentes da pesquisa.

5. Viabilidade de indenizagdo por eventuais danos a salde decorrentes da
pesquisa.

V - INFORMACOES DE NOMES, ENDERECOS E TELEFONES DOS
RESPONSAVEIS PELO ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA, PARA
CONTATO EM CASO DE INTERCORRENCIAS CLINICAS E REACOES
ADVERSAS:

O pronto socorro da disciplina de Otorrinolaringologia funciona 24 horas por dia,
todos os dias do ano. Todos 0s pacientes que apresentarem serdo orientados a procurar o
Pronto Socorro, se apresentarem qualquer intercorréncia. A equipe de plantéo,
imediatamente, entrara em contato com os médicos responsaveis pelo projeto. Os
pacientes na alta hospitalar receberdo um relatério informando a participacéo no projeto e
0 nome dos médicos responsaveis.

VI - OBSERVACOES COMPLEMENTARES:

VIl - CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO

Declaro que, ap6s convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que
me foi explicado, consinto em participar do presente Protocolo de Pesquisa.

Sao Paulo, de de

Assinatura do sujeito da pesquisa Assinatura do pesquisador
ou responsavel legal (carimbo ou nome Legivel)





