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Resumo

Samuel PA. Teleprogramacéo dos sistemas de implante coclear [Dissertagao].
Sao Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo; 2015.

Objetivos: Verificar a efetividade da teleprogramagé&o em pacientes usuarios
de IC comparando os resultados audiolégicos do IC e os paradmetros da
programacgao nas condicbes remota e presencial; verificar a qualidade de
transmissao remota e o grau de compreensao das orientacbes dadas pelo
fonoaudidlogo remotamente.

Casuistica e método: Foi realizado um ensaio clinico randomizado, tipo cross
over, no qual a intervengao remota (a distancia) foi comparada a presencial. O
desfecho do estudo foi a realizagao da audiometria em campo livre, testes de
percepcao de fala, além de questionario e escala VAS para analise da
satisfagdo com o atendimento. Os critérios de selecao foram: idade entre 18 e
59 anos, de ambos os géneros; usudrios de IC da marca Cochlear®, unidade
interna Nucleus 24® ou Freedom®, com processador de fala Freedom SP®, e
tempo de experiéncia com implante coclear minima de 12 meses. Os critérios
de exclusao foram: dificuldade de compreensao no questionario realizado no
inicio do estudo e deficiéncia visual que impossibilite a realizacdo da leitura
orofacial. Os participantes realizaram duas sessbes de programagdo no mesmo
dia: uma presencial — programagao presencial (PP) e outra a distancia -
programacao remota (PR). Os mesmos fonoaudidlogos realizaram as duas
sessbes de programagdo e a ordem de realizagdo das programacgdes foi
randomizada. Foram comparados os niveis minimos (niveis T) e niveis
maximos de estimulacao (niveis C) de cinco eletrodos (1, 6, 11, 16, 22). Foram
aplicados testes de percepgao de fala (frases closed-set, open-set sem ruido e
com relacao S/R 0 e 10dB, e monossilabos — todos com gravagao a 65dB),
audiometria em campo livre nas frequéncias de 250 a 8000Hz, questionario e
escala visual analdgica (VAS) para satisfacdo com o atendimento apds as
programacgdes. Os resultados da audiometria, testes, questionarios e do VAS
também foram comparados.

Resultados: Participaram 20 usuarios de IC, com tempo médio de uso do
dispositivo de 43 meses. Na comparacgao entre os niveis T obtidos na PR e PP,
houve diferenga estatisticamente significante nos eletrodos 22 e 16 (p<0,05),
indicando que os niveis foram mais altos na PR. Na comparacao entre niveis
C, houve diferenga estatisticamente significante nos eletrodos 11 e 6 (p<0,05),
indicando que os niveis foram mais altos na PP. Nao foram encontradas
diferencgas estatisticamente significantes entre os testes de percepgao de fala e
os limiares auditivos obtidos com os mapas da PR e PP (p>0,05). A escala
VAS mostrou diferenga estatisticamente significante, sendo o maior valor
atribuido a PP (p=0,018). No questionario aplicado, houve diferenca
estatisticamente significante nas questbes referentes a qualidade e



comunicagdo no atendimento, mostrando que a PP apresentou menor
dificuldade de compreensao e comunicacao.

Conclusao: A teleprogramacédo é viavel e eficaz quando comparada a
programacgao presencial. Embora tenham sido encontradas diferengas nos
niveis de estimulagdo entre as programacgdes realizadas de forma remota e
presencial, ndo houve diferenca nos resultados dos testes de percepcéao de fala
e audiometria realizadas nos dois procedimentos. A programagao presencial
possibilitou maior facilidade de comunicacdo e satisfacdo em relagdo ao
atendimento, quando comparada a programacgao realizada de forma remota.

Descritores: surdez; implante coclear; telemedicina; percepcao da fala;
audiometria.



Abstract

Samuel PA. Teleprogramming of cochlear implant systems [dissertation]. S&o
Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2015.

Objectives: To verify the effectiveness of teleprogramming in CIl users
comparing the audiological results of the IC and the programming parameters in
remote and live conditions; to verify the quality of remote transmission and the
understanding of the guidance given by the audiologists remotely.

Patients and methods: We conducted a randomized controlled trial, with
crossover, in which the remote intervention (distance) was compared to the live
intervention. The end point was the realization of the free field audiometry,
speech perception tests, and questionnaire and VAS scale for analysis of
satisfaction with the sections. The selection criteria were: age between 18 and
59 years, of both genders; Cl users of Cochlear® device, internal unit Nucleus®
24 or Freedom® with speech processor Freedom® SP, and experience with Cl
of at least 12 months. Exclusion criteria were: difficulty in understanding the
questionnaire completed at baseline and visual disability which makes
impossible the realization of lip reading. Participants performed two
programming sessions on the same day: a live programming (LP) and a remote
programming (RP). The same audiologists conducted the two programming
sessions and the order of realization of the sessions was randomized. The
minimum (T) and maximum (C) stimulation levels of five electrodes (1, 6, 11,
16, 22) were established. Tests were applied for speech perception using
65dBSNR (closed-set sentences, open-set without noise and speech-in-noise
with signal-to noise 0dB and 10db, and monosyllables). The patients were also
submitted to free field audiometry from 250 to 8000Hz frequencies, visual
analog scale (VAS) and questionnaire after the fittings sections. The results
were compared using the Wilcoxon Test.

Results: The study included a total of 20 Cl users, with average time of use of
43 months. Statistically significant difference was found in the T levels for the
electrodes 22 and 16 (p<0.05), which indicates that levels were higher in RP.
Statistically significant difference was found in the C levels for the electrodes 11
and 6 (p<0.05), which indicates that levels were higher in LP. There were no
statistically significant differences between the speech perception tests and
thresholds obtained with maps of LP and RP (p> 0.05). The VAS scale showed
a statistically significant difference, with the highest scores to LP (p = 0.018). In
the questionnaire, there was a statistically significant difference in the questions
about quality and communication during the sessions, showing that LP allowed
less difficulty of understanding and communication.

Conclusion: Teleprogramming is feasible and effective when compared to live
programming. Although there were some differences in stimulation levels



between the remote and live programming sessions, there was no difference in
the results of thresholds in audiometry and speech perception tests performed
in the two procedures. The live programming allowed better communication and
satisfaction when compared to remote programming.

Descriptors: deafness; cochlear implantation; telemedicine; speech perception;
audiometry.
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1. Introducao

A telessaude é o uso da Internet e da tecnologia para divulgagéo de
arquivos e informagdes que possam auxiliar no tratamento da saude
(Elangovan, 2005). No Brasil, observa-se o aumento de incentivos a pratica da
telessaude, como o “Programa Telessaude Brasil Redes”, acdo nacional que
busca melhorar a qualidade do atendimento e da atengao basica no Sistema
Unico de Saude (SUS), integrando ensino e servico por meio de ferramentas

de tecnologia da informagao (Campos e Ferrari, 2012).

A teleconsulta é ‘a aplicagdo da tecnologia para enviar servicos de
saude a distancia, conectando profissional/cliente ou profissional/profissional a
fim de fornecer servicos educacionais, de prevencdo, diagnodstico e
intervencdo’ (Campos e Ferrari, 2012). Por meio da teleconsulta, profissionais
da saude podem comunicar-se rapidamente e diretamente com outros

profissionais ou pacientes, independentemente da distancia (Elangovan, 2005).

No Brasil, a telessaude foi instituida pela Portaria n° 402, em 24 de
fevereiro de 2010 (Ministério da Saude, 2010), com a criagcdo do Programa
Telessaude Brasil. O uso da telessaude na Fonoaudiologia foi inicialmente
regulamentado em 25 de abril de 2009, com a Resolugdo n° 366 do Conselho
Federal de Fonoaudiologia — CFFa (Conselho Federal de Fonoaudiologia,
2009), e a novamente regulamentado em 1 de margo de 2013, na Resolugao n°
427 (Conselho Federal de Fonoaudiologia, 2013).

A Resolugédo CFFa n°® 427 define Telessaude em Fonoaudiologia como
‘0 exercicio da profissdo por meio do uso de tecnologias de informacédo e
comunicacdo, com as quais se podera prestar servicos em saude como
teleconsultoria, segunda opinido formativa, teleconsulta, telediagndstico,
telemonitoramento e teleducacéao, visando o aumento da qualidade, equidade e
da eficiéncia dos servicos e da educacdo profissional, prestados por esses
meios’. (Conselho Federal de Fonoaudiologia, 2013).

O CFFa (2013) regulamenta que a prestacdo de servicos em
telessaude pode ser realizada de forma sincrona (qualquer forma de

comunicagédo a distancia realizada em tempo real) ou assincrona (qualquer



forma de comunicagcdo a distancia nao realizada em tempo real); divide a
prestacdo de servicos em ‘teleconsultoria’, ‘segunda opinido formativa’,

‘teleconsulta’, ‘telediagndstico’, ‘telemonitoramento’ e ‘teleducacéo’.

Na area da Audiologia, a telessaude é aplicada em diversas situagoes,
como o desenvolvimento de programas de teleducacgao e teleconsulta voltados
a area (Bastos e Ferrari, 2011), realizagcdo do diagnostico audiolégico
remotamente (por meio dos exames de audiometria, logoaudiometria, emissées
otoacusticas e potenciais evocados auditivos de tronco encefalico) (Zumpano
et al., 2009), realizacdo da telemetria de respostas neurais (Shapiro et al,,
2008) e na teleprogramacao de dispositivos eletrbnicos como o implante
coclear (IC) e aparelhos de amplificagao sonora individual (AASI) (ASHA, 2002,
2013; Zumpano et al., 2009; Krumm e Syms, 2011; Campos e Ferrari, 2012).

O implante coclear (IC) é um sistema capaz de restaurar funcionalmente
o sistema sensorial auditivo (Bevilacqua, 1998; Bento et al., 2004). E formado
por um componente interno, implantado cirurgicamente (composto por
receptor/estimulador e feixe de eletrodos), pelo processador de fala e pela

antena transmissora.

Para ajustar os parametros ideais de estimulacdo do IC para cada
paciente, € necessario realizar a programagdo do processador de fala
periodicamente. Na programagéo, podemos ajustar os niveis de estimulagao,
estratégias de processamento de fala e fazer modificagbes de acordo com a

necessidade de cada paciente (Plant et al., 2007).

Diversos pacientes usuarios de |[IC, juntamente com seus
acompanhantes, precisam se deslocar de sua cidade de origem até a cidade
onde se encontra o centro em que realizam acompanhamento, o que envolve
custos referentes a sua passagem e acomodacédo, além de interferir em suas
atividades escolares e/ou profissionais. Muitos pacientes percorrem distancias
consideraveis e ao chegarem ao centro de IC podem estar muito cansados, o
que prejudica as respostas obtidas nas avaliagdes e na programacgédo. Por isso,
a teleprogramacéo dos sistemas de IC (programacédo a distancia, de forma

remota) apresenta-se como um recurso promissor para descentralizar os



servicos de saude, realizar o treinamento de profissionais da area da
Audiologia e também para reduzir os custos para o SUS (Zumpano, 2009;
Wasowski et al.,2010). Em um pais com dimensdes continentais como o Brasil
e com grande desigualdade no acesso a tecnologia e profissionais de saude
entre as diversas regides, a teleprogramacao é especialmente importante para

prover atendimento adequado aos usuarios de IC.

E necessario verificar se a teleprogramacao possibilita, além da garantia
da efetividade do procedimento, a mesma qualidade e satisfacdo de um
atendimento presencial, no que se refere aos resultados auditivos e

orientacdes.

1.1. Objetivos
Os objetivos do presente estudo sao:

o Verificar a efetividade da teleprogramagao em pacientes usuarios de IC
comparando os resultados audioléogicos e os parametros da

programagao nas condi¢gées remota e presencial.

e Verificar a qualidade de transmissdo remota e o grau de compreensao

das orientagdes dadas pelo fonoaudiélogo remotamente.



2. Revisao de literatura




2. Revisao de Literatura

2.1. Aplicacéo datelessaude em audiologia

Givens et al. (2003) desenvolveram um sistema para realizacdo de
audiometria, utilizando um computador com acesso a internet para controlar um
audiémetro de forma remota. Foi realizado um estudo duplo-cego com 45
adultos, e foram utilizados dois sistemas: um audiébmetro convencional e um
audidmetro operado remotamente via internet. Os limiares auditivos obtidos
nas duas audiometrias variaram ndo mais de 1,3dB para via aérea e 1,2dB
para via ossea. Os resultados demonstraram a viabilidade do novo sistema
para realizacdo da audiometria tonal. Os autores referiram que, com o rapido
desenvolvimento dos sistemas de internet, a telessaude tem o potencial de

prover assisténcia especializada a areas rurais e outras de dificil acesso.

Campelo e Bento (2009) desenvolveram um meétodo de triagem auditiva
a distancia (teleaudiometria), e compararam sua eficacia e resultados a
audiometria tonal e audiometria de triagem. Os trés testes foram realizados em
ordem aleatéria em 72 pacientes, no mesmo dia. Nos trés procedimentos,
foram pesquisados os limiares auditivos nas frequéncias de 1000, 2000 e
4000Hz, nas duas orelhas. Tanto a audiometria de triagem como a audiometria
tonal foram realizadas em audidmetros calibrados, enquanto a teleaudiometria
foi realizada em computador, por meio do software desenvolvido pelos autores.
Ao final, os participantes foram solicitados a dar uma nota em relagao ao grau
de dificuldade dos procedimentos (1. muito facil; 2. facil; 3. regular; 4. dificil; 5.
muito dificil). Os autores relataram que a teleaudiometria apresentou acuracia
proxima a audiometria de triagem, e por isso, mostrou-se uma boa opgédo como
triagem auditiva. Em comparagao a audiometria de triagem, a triagem auditiva

a distancia apresentou sensibilidade semelhante e maior especificidade.

Swanepoel e Hall (2010) realizaram uma revisdo sistematica das
aplicagbes da telessaude em audiologia. Apos andlise de 386 resumos de
artigos relacionados ao tema, 26 artigos constituiram a revisao sistematica
realizada. Os autores constataram que, embora o numero de estudos na area

sejam limitados, foram encontrados relatos da aplicacdo da telessaude em



diferentes areas da Audiologia (triagem, diagndstico e intervencédo). A
telessaude pode ser considerada viavel e aplicavel para triagem, e os
resultados de procedimentos diagnodsticos (video-otoscopia, audiometria,
emissdes otoacusticas e potenciais auditivos de tronco encefalico) sé&o
equivalentes aos resultados dos mesmos procedimentos realizados
presencialmente. Quanto a intervencéo, a telessaude mostrou-se confiavel e
eficaz em comparagdo aos métodos convencionais. Foram também
encontradas evidéncias sobre a importancia de obter a opinido dos pacientes a
respeito da telessaude. Para os autores, a revisido sistematica permitiu concluir
que a aplicacao da telessaude em audiologia € uma promessa significativa na
extensdo de servigos as comunidades carentes, mas exige mais pesquisas

para futura implementacéao.

Bastos e Ferrari (2011) apresentaram iniciativas na area da saude e
abordaram a educacao ao paciente e as potencialidades da internet para este
processo. Para os autores, o processo de educagao ao paciente tem como
objetivos melhorar o conhecimento e habilidade do paciente e/ou familia de
forma a influenciar as atitudes e comportamentos necessarios para manter ou
melhorar a saude. Esta educacao pode ser realizada por meios interpessoais e,
atualmente, por recursos computacionais. Os autores realizaram uma revisao
de literatura a respeito dos topicos supracitados, e observaram que embora a
utilizacao da internet para a educagao ao paciente seja promissora, ndo é uma
solugcao que deve ser utilizada sem planejamento, monitoramento e avaliagao.
Observaram também que na area da audiologia existem poucas iniciativas na

internet para complementacédo da educagao ao paciente.

Penteado et al. (2012) realizaram a adaptacao de préteses auditivas em
trés pacientes, situados em uma clinica a 200km de distédncia. Antes da
adaptacdo, o profissional situado na unidade especializada (local em que
estava o profissional especializado para realizar a adaptacéo) realizou um
breve treinamento com a equipe da unidade remota (local em que o paciente e
a equipe estavam situados). A ferramenta utilizada para comunicagéo entre os
centros foi o Skype®, e os ajustes no AASI foram realizados pelo software

adaptEASY. Os autores relataram que os trés pacientes aprovaram a interagcao



e o atendimento, e concluiram que existem beneficios reais na implementacao
da teleaudiologia no pais, apesar de a internet ainda ndo estar presente em

todo o territério nacional.

Campos e Ferrari (2012) avaliaram a eficacia da teleconsulta para a
programacao, verificagdo e adaptacdo do aparelho de amplificagdo sonora
individual (AASI). Participaram do estudo 50 individuos com deficiéncia auditiva
de grau leve a grau moderado, divididos em grupo controle e grupo
experimental. Os autores realizaram a programacgédo e verificagdo do AASI,
além de fornecerem orientagdes aos participantes quanto ao uso e cuidados
com o dispositivo. Para o grupo experimental, os procedimentos foram
realizados remotamente, enquanto que para o grupo controle, os mesmos
procedimentos foram realizados de forma presencial. O tempo para os
procedimentos foi cronometrado, e apds as consultas, um avaliador aplicou o
teste de percepcdo de fala Hearing in Noise Test (HINT) Brasil.
Aproximadamente um més apds as consultas, foi verificado o tempo dario de
uso do AASI e administrado o questionario International Outcome Inventory for
Hearing Aids (IOI-HA). Como resultado, os autores constataram maior tempo
para programacao e verificagdo do AASI e menor tempo para orientagées no
grupo experimental, quando comparado com o grupo controle. Nao houve
diferenca entre os grupos quanto aos resultados do HINT-Brasil, I0I-HA e
tempo médio de uso diario, e os resultados da verificacdo do AASI foi similar
entre os grupos. Com isso, concluiram que a teleconsulta € um procedimento
eficaz para a programacao, verificagdo do AASI e orientacdo de usuarios

quando servigos face a face nao estiverem disponiveis.

Reginato e Ferrari (2014) estudaram a comunicagcado profissional-
paciente na adaptacao de AASI durante teleconsulta. Quarenta candidatos ao
uso de AASI foram divididos em grupo experimental e controle. Os pacientes
do grupo experimental realizaram os procedimentos de adaptagcdo e
programacao de AASI via teleconsulta, acompanhados por um profissional em
sala para auxiliar na conexao de cabos ao AASI, inser¢gdo do AASI na orelha do
paciente, e outros procedimentos especificos da programacdo do AASI. Ao

final, os autores aplicaram o questionario Patient Experience Questionnaire



(PEQ), adaptado para o portugués pelos autores. As explicagdes do
profissional sobre a estrutura da consulta e realizagao de procedimentos foram
mais frequentes e expressoes espontaneas do participante sobre sua condi¢cao
foram menos observadas do que nas consultas presenciais. Foi relatada
também experiéncia positiva com a presenga do facilitador. Os autores
concluiram que, apesar de haver impacto de alguns aspectos da comunicagao
profissional-paciente durante o atendimento via teleconsulta, a satisfacdo do

paciente nao foi afetada.

2.2. Programacéao dos sistemas de implantes cocleares

Wolfe e Schafer (2010) consideraram que todos os parametros
escolhidos pelo audiologista na programagao do processador de fala geram
impacto no desempenho do usuario, mas o aspecto mais importante da
programacao € a pesquisa dos niveis de estimulagdo. Os autores definiram os
limiares elétricos (niveis T) como a quantidade de estimulagdo necessaria para
restabelecer a audibilidade e gerar sensacéo de intensidade para sons fracos,
em 100% das apresentacgdes, enquanto os niveis de conforto (niveis C) foram
definidos como o som mais intenso que o paciente pode escutar
confortavelmente por um periodo de tempo. Os autores também enfatizaram a
importancia do acompanhamento peridodico do usuario de IC pelo centro
responsavel, para acompanhar sua programagao e possiveis mudangas nos
parametros e seus resultados. A periodicidade do acompanhamento sugerida
por eles foi de uma sessdo de programagao por més no primeiro trimestre,
seguida por uma sessao a cada trimestre, e uma sessdo anual a partir do

primeiro ano de uso do IC.

Shapiro e Bradham (2012) descreveram sua rotina de procedimentos
realizados durante a programagao do processador de fala, bem como as
caracteristicas e parametros das marcas Cochlear, Advanced Bionics e MedEl.
Os autores detalharam os procedimentos de telemetria neural intra-operatoria,
ativagdo, métodos para obtencédo de respostas comportamentais (no caso de

criangas), medidas comportamentais para obtengédo dos limiares auditivos e de
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conforto nos niveis de estimulacdo, métodos objetivos para programacao do
processador de fala, além dos paradmetros de cada marca de IC e também as
caracteristicas basicas dos processadores de fala (numero de programas, tipo
de bateria, estratégias de pré-processamento de fala e microfones, por

exemplo).

Vaerenberg et al. (2014) consideraram que cada centro de IC tem uma
rotina quanto aos parametros utilizados, retornos para acompanhamento e
procedimentos realizados nos atendimentos. Por este motivo, criaram um
questionario que foi entregue a 47 centros de IC distribuidos pela Europa,
América do Norte, Asia, Africa e Oceania, com o objetivo de conhecer a rotina
adotada por cada centro no que se refere a programacao do IC, bem como:
numero de pacientes acompanhados e crescimento anual de implantados,
marcas de IC utilizadas, parametros modificados desde a ativacdo até o
periodo de acompanhamento e modo de avaliacdo da resposta (respostas
objetivas, subjetivas, psicoacusticas). Dentre os centros participantes, os
autores afirmaram que 78% medem os niveis minimos de estimulagdo nos
retornos dos pacientes, enquanto 71% medem o0s niveis maximos de
estimulagcdo. Os autores acreditam que o treinamento dos novos centros é
responsabilidade da empresa representante do IC, e que apds os primeiros
pacientes, os profissionais criam suas proprias rotinas. Concluiram que existem
diferentes abordagens, e que ndo parece justo comparar e julgar quais podem
apresentar melhores resultados. Também mostraram que, em relacido a
periodicidade do acompanhamento, os centros pesquisados realizam, em
meédia, trés sessdes de programacgao no primeiro trimestre de uso, trés sessdes

nos trimestres seguintes, e apds um ano de uso, uma sessao por ano.

2.3. Atendimento remoto de pacientes com implantes cocleares

Shapiro et al. (2008) realizaram a telemetria neural intra-operatéria de
forma remota em quatro cirurgias de implante coclear. Os autores obtiveram
sucesso na realizagdo dos testes, e concluiram que o teste feito de forma

remota & viavel, pratico e eficiente. A telemetria neural intra-operatéria remota
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também levou menos tempo para ser realizada, otimizando assim as atividades
do fonoaudidlogo.

Ramos et al. (2009), complementado por Rodriguez et al. (2010)
definiram o sistema de programacao remoto (RPS) como um complemento de
uma programacgao habitual do implante coclear, realizado por um profissional
por meio de uma estagao de programacado remota, com controle da estacao
local através da Internet, e auxiliada por profissionais locais. A ferramenta
utilizada para comunicagdao entre as estacbes foi Skype® versao 2.5. Os
autores avaliaram a viabilidade, dificuldades e riscos da programacéao remota, e
também compararam o desempenho dos pacientes na programagao remota e
presencial. Participaram do estudo cinco usuarios de implante coclear HiRes
90k®, da Advanced Bionics®, com tempo de experiéncia entre quatro a 12
semanas de uso do dispositivo. Os participantes participaram de trés dias de
programacgdes, uma no periodo da manha e outra no periodo da tarde. Cada
participante realizou uma sequéncia de programacdes (remota-remota, remota-
presencial, presencial-remota, presencial-presencial), e ao longo dos trés dias,
todos os participantes realizaram todas as combinagdes de programacéo. Os
trés mapas realizados nestas sessdes foram alocados em diferentes posicoes
no processador de fala, para que o desempenho fosse avaliado trés meses
depois. Foram comparados os niveis de estimulacdo de trés eletrodos e da
telemetria neural. Os autores utilizaram a audiometria tonal nas frequéncias de
250 a 4000Hz para comparar os resultados entre as programacgdes. Para
avaliar a viabilidade e riscos da programacdo remota, os participantes
responderam a um questionario no final do estudo. Como resultados, nao
foram encontradas diferengcas nos niveis de estimulacido dos eletrodos, na
audiometria tonal e nos testes de percepcao de fala realizados nas

programagdes remotas e ao Vvivo.

Zumpano et al. (2009) avaliaram quais 0S recursos necessarios para
realizar a programagédo remota de sistemas de implante coclear, e também
estudaram os beneficios e limitagdes desse procedimento. Os autores
realizaram a programacgao remota em dois pacientes usuarios de IC da marca

Cochlear®, e aplicaram um questionario que teve por objetivo comparar a
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programacao remota com a programacao presencial. A ferramenta utilizada
para acesso remoto foi o WebEx, da Cochlear Corporation®, mas a
comunicacéao entre os profissionais deu-se por telefone e chat. Como resultado,
concluem que a programacao remota foi um recurso viavel e os participantes

revelaram um alto grau de satisfagao.

McElveen et al. (2010) realizaram um estudo longitudinal com sete
pacientes usuarios de IC da marca Cochlear®, que realizaram a programacao
remota e presencial do dispositivo apds um, trés, seis e 12 meses da ativacgao.
Os protocolos utilizados para avaliacdo foram a obtencdo dos limiares
audiométricos, sentencgas no ruido (HINT — Hearing in Noise Test) e palavras
‘consoante-vogal-consoante’ (CNC — consonant — nucleus — consonant). A
ferramenta utilizada para comunicagdo foi o Polycom 700, comercializada nos
Estados Unidos. Os pesquisadores nao encontraram dificuldades com a
conexao da internet para realizar as programagdes. Nao foram observadas
diferencas estatisticamente significantes entre os resultados dos testes nas
programagcgdes realizadas de forma presencial e remota, exceto nos limiares
audiométricos, que foram piores nas programac¢des remotas, devido as
escolhas de parametros e valores dos niveis minimos e maximos de
estimulacdo. Os autores concluiram que a programacao remota € uma forma
viavel, segura e efetiva, e pode ser aplicada a outros centros de implante

coclear.

Wasowski et al. (2010) citaram as fungbes da telemedicina como: 1)
versatilidade nos cuidados e orientacdes individuais aos pacientes apés o
implante coclear; 2) coordenagcdo do processo de reabilitagdo auditiva, que é
um processo necessario para os usuarios de implante coclear; 3) realizagao de
programas de desenvolvimento social, educacional e profissional com base na
experiéncia da equipe; 4) disseminagcdo de conhecimento sobre implantes
cocleares e processos de reabilitacdo de pacientes. Os autores realizaram
programagao remota e presencial em 30 pacientes, no mesmo dia, e aplicaram
um questionario sobre a qualidade de audio e video, performance e tempo
gasto na programagdo remota, e possiveis beneficios na rotina destes

pacientes. Aplicaram também um questionario com alternativas em formato da
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escala Likert (escala de resposta de acordo com nivel de concordancia com a
afirmacao). Nao foi especificada a ferramenta utilizada para comunicacgao
durante a programacao remota. Como resultado, a maioria dos participantes
referiu que a programagédo remota € uma alternativa eficiente, e que a nova
tecnologia pode facilitar a rotina. Ja para os profissionais que participaram do
estudo, a programacgao remota é segura, facil, e pode ser comparada a

presencial.

Wesarg et al. (2010) realizaram um estudo com o objetivo de avaliar a
viabilidade, eficiéncia, riscos e beneficios comparando a programagéo remota
com a programagdo presencial, usando softwares comerciais para
videoconferéncia e acesso remoto para a programacgao de IC (Vidsoft, USA;
PVX, por Polycom; e Skype®). Os autores convidaram 70 usudrios de IC da
marca Cochlear a participarem de uma programagdo remota e uma
programacgao presencial, de forma randomizada. Nos resultados, ndao houve
diferenca estatisticamente significante entre os niveis de estimulacdo obtidos
nas duas situagdes de programacdo. Os autores concluiram que a
programacao remota € uma alternativa viavel a programacgéo presencial, o
procedimento pode ser considerado seguro, com tempo e custo-beneficio
viavel, e clinicamente aplicavel.

Goehring et al. (2012a) compararam os resultados nos testes de
percepcao de fala realizados presencialmente e de forma remota. Os autores
realizaram medidas de impedancia, reteste de niveis de estimulagcdo e
telemetria neural nos dois procedimentos. Os testes de percepgao de fala
foram realizados presencialmente, e também remotamente. Os testes remotos
foram realizados com videos, transmitidos pelo software Polycom (PVC). Nao
foram encontradas diferencas nos valores de niveis de estimulacao, telemetria
neural e telemetria de impedancias, no entanto, os pacientes apresentaram pior
desempenho nos testes realizados de forma remota. De acordo com os
autores, os niveis de ruido de fundo e reverberacdo nos testes remotos foram
desfavoraveis quando comparados com o ruido e reverberacdo do ambiente

em que os testes foram realizados presencialmente.
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No mesmo ano, Goehring et al. (2012b) realizaram um estudo para
comparar a efetividade da programacado remota em locais distantes, com
diferentes condi¢gbes de conexao a internet. Os autores compararam os testes
de percepcéao de fala aplicados com um sistema hibrido criado para o estudo
(HPS) e também com o Polycom (PVC). Os 60 participantes usuarios de IC
foram avaliados com palavras monossilabicas, frases no ruido e frases no
siléncio. Os testes foram aplicados em quatro diferentes situagbes: PVC em
cabine acusticamente tratada, HPS em cabine acusticamente tratada, PVC em
local silencioso e HPS em local silencioso. Os resultados mostraram que, na
fala no siléncio, ndo houve diferenca no desempenho dos participantes com as
tecnologias HPS e PVC. Com a fala no ruido, os participantes apresentaram
pior desempenho com a tecnologia PVC em sala, enquanto na cabine nao
houve diferenga entre as tecnologias. Os resultados sugeriram também que os
participantes tiveram pior desempenho em testes realizados em condi¢cao
remota. Com isso, os autores concluiram que os resultados em percepcgao de
fala foram melhores quando os testes foram realizados em cabine
acusticamente tratada, e que estudos futuros deveriam dar énfase nas
modificagdes em ambientes sem tratamento acustico, pensando especialmente
em populacdes mais afastadas que possam se beneficiar da PR.

Hughes et al. (2012) realizaram a comparagao entre a programagao
remota e presencial por meio de trés sessbes de programagao (presencial,
remota e presencial novamente). Em cada sessao, a programacao foi realizada
duas vezes, para avaliar variacbes dentro da sessao. A ferramenta utilizada
para a comunicagao e transmisséo de audio e video foi Polycom. Participaram
do estudo 29 adultos e criancas, sendo 15 usuarios de IC da marca Cochlear e
14 usuarios de IC da marca Advanced Bionics®. Todos os participantes
realizaram a medida de impedancia dos eletrodos, telemetria neural, pesquisa
de niveis minimos e maximos de estimulacio, testes de percepcdo de fala
(monossilabos, palavras em formato consoante-vogal-consoante, lista de
sentencas no siléncio e lista de sentengas no ruido) e questionario sobre as
sessdes de programacgao. Nas sessdes de programagéo presencial, os testes
de percepcao de fala foram realizados em campo livre, com o sinal emitido por

audidmetro calibrado. Como resultado, foi observado que os resultados dos
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testes de percepcado de fala foram significantemente piores na programagao
remota, fato que os autores justificaram como falta de uma cabine para
realizacdo dos mesmos. Os outros parametros testados entre as programagdes
nao apresentaram diferenga significante. Com isso, concluiram que a
programacao remota € uma opc¢ao viavel para realizacdo de pesquisas e
avaliagdes clinicas, mas ressaltaram a importancia de novos estudos para
validar a programacao remota para criangas, melhorar a qualidade dos testes
de percepcéao de fala realizados remotamente, e para auxiliar na verificacdo de
problemas no processador de fala.

Eikelboom et al (2014) desenvolveram um sistema para realizagdao de
avalicdo e programacao remota dos sistemas de implante coclear, que utilizou
video, voz e mensagem de texto para comunicagdo do paciente com o
profissional. Participaram do estudo 11 pacientes usuarios de implante coclear
da marca Medel®. Foram realizadas as sessdes de programacdo presencial e
remota, para comparar os niveis maximos de estimulacdo obtidos nas duas
formas de programacéo. Ao iniciar o atendimento, os pesquisadores realizaram
os sons de Ling e questdes abertas aos pacientes, de forma remota, e ao final
do atendimento, aplicaram um questionario com alternativas de respostas ‘sim’
/ ‘ndo’, para avaliar a qualidade do video, comunicagao e experiéncia obtida
com o atendimento. Os autores ndo encontraram diferenga estatisticamente
significante entre os niveis maximos obtidos nas duas formas de programacéo,
no reconhecimento dos sons de Ling, no desempenho obtido nas questbes
abertas. Além disso, os participantes nao tiveram preferéncia pelo mapa feito
na programagao remota ou na presencial, pois referiram ter a mesma
qualidade.

Kuzovkov et al. (2014) realizaram um estudo multicéntrico sobre
programacgao remota em trés paises (ltalia, Suica e Russia). Ao todo, foram
realizadas 33 sessdes de programacéo remota, sendo utilizados 12 pacientes
na lItalia, 11 na Suiga e trés na Russia (que realizaram 3 sessdes cada,
aproximadamente). Todos os participantes eram usuarios de implantes
cocleares da marca Medel. A ferramenta utilizada para comunicagdo foi o
‘Voice over IP (VolP), e quando a mesma nado estava disponivel, era

estabelecida comunicacdo padrao por telefone. Ao final das sessdes, os
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autores aplicaram um questionario aos pacientes, aos profissionais que
realizaram a programacao remota e aos profissionais que acompanharam o
paciente no local do atendimento. Neste estudo n&o foram realizadas
comparagdes entre niveis de estimulacdo, limiares audiométricos e resultados
de testes de percepcao de fala. Os questionarios mostraram que 90,8% dos
usuarios e profissionais estavam ‘satisfeitos’, 100% usariam a programagéao
remota novamente, 99% recomendariam a programagao remota para outros.
Em relacdo a qualidade da transmisséo de som e imagem, 90% dos usuarios e
profissionais relataram que a qualidade era ‘boa’. Os autores concluiram que
os procedimentos foram seguros, eficientes, e que a programagao remota pode
beneficiar os usuarios de IC, principalmente os que tém dificuldade para ter

acesso a atendimento por profissionais qualificados.



3. Casuistica e método
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3. Casuistica e método

Foi realizado um ensaio clinico randomizado, tipo cross over, no qual a
intervencdo remota (a distancia) foi comparada a presencial. O desfecho do
estudo foi a realizacdo da audiometria em campo livre, testes de percepcao de
fala, além de questionario e escala visual analdégica para analise da satisfagao

com o atendimento.

O estudo foi realizado no Grupo de Implante Coclear do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (HCFMUSP)
ap6s aprovacdo do Comité de Etica da Instituicdo sob o parecer n° 51702. Os
participantes receberam informagdes sobre os objetivos e metodologia do
estudo e os que estavam de acordo com a participagado assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido.

3.1. Casuistica
Os critérios de inclusdo dos usuarios de implante coclear foram:
e idade entre 18 e 59 anos, de ambos os géneros;

e usuario de implante coclear da marca Cochlear®, com unidade interna

modelos CI24R® ou CI24RE®, e processador de fala Freedom® SP;
e tempo de experiéncia com implante coclear minima de 12 meses,

e condic¢des de referir de forma confiavel (sistematica) os niveis minimos e

maximos de estimulagdo nas programagdes presenciais preévias.
Os critérios de exclusao foram:

e dificuldade de compreensdo no questionario realizado no inicio do

estudo,

¢ deficiéncia visual que impossibilite a realizagcao da leitura orofacial.
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Foram selecionados usuarios da mesma marca de IC para manter a

homogeneidade na avaliagdo dos parametros de programacao.

Participaram deste estudo 20 pacientes usuarios de implante coclear,
sendo 13 do sexo feminino e sete do sexo masculino. Foi utilizada amostra de
conveniéncia de individuos acompanhados pelo Grupo de Implante Coclear
que foram atendidos no periodo de setembro de 2012 a dezembro de 2013. A
média de idade dos participantes foi de 42,5 anos (idade minima de 20 anos,
idade maxima de 59 anos). O tempo médio de uso do dispositivo foi de 43

meses (tempo minimo de 12 meses, tempo maximo de 120 meses) (Tabela 1).

Tabela 1. Dados demograficos dos participantes, incluindo género, idade (em anos), tempo de
uso do IC (em meses), lado implantado, modelo do IC e niumero de eletrodos ativos.

Participante Género Idade Tempo de Lado Modelo do  Numero de
ID (anos) usodo IC implantado IC eletrodos
(meses) ativos
1. Fem 56 12 Direito CI24RE (CA) 20
2. Masc 35 18 Direito CI24RE (CA) 22
3. Fem 36 25 Esquerdo CI24RE (CA) 22
4. Fem 52 48 Esquerdo CI24R (CS) 22
5. Fem 59 25 Direito CI24RE (CA) 22
6. Fem 52 36 Direito CI24RE (ST) 22
7. Masc 50 39 Esquerdo CI24RE (CA) 18
8. Fem 39 61 Direito CI24R (CS) 20
9. Fem 41 31 Esquerdo CI24RE (ST) 10
10. Masc 34 48 Esquerdo CI24R (ST) 20
11. Masc 37 54 Direito CI24R (ST) 19
12. Masc 20 18 Esquerdo CI24RE (ST) 22

Continua
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Continuacao - Tabela 1. Dados demograficos dos participantes, incluindo género, idade (em
anos), tempo de uso do IC (em meses), lado implantado, modelo do IC e nimero de eletrodos

ativos.
13. Fem 48 54 Direito CI24R (ST) 22
14. Fem 20 48 Esquerdo CI24RE (ST) 22
15. Fem 29 36 Esquerdo CI24RE (CA) 22
16. Masc 43 44 Esquerdo CI24RE (CA) 22
17. Fem 43 36 Esquerdo CI24RE (ST) 22
18. Masc 59 120 Direito CI24R (ST) 22
19. Fem 56 48 Direito CI24RE (CA) 22
20. Fem 41 62 Direito CI24R (CS) 20

concluséo
Legenda: ID: identificagdo; Fem: feminino; Mas: masculino; CI24RE: Freedom® (CA: Contour

Advance, ST: Straight); CI24R: Nucleus® 24 (CS: Contour; ST: Nucleus 24k)

Método

O procedimento da teleprogramacao foi realizado entre os seguintes

locais: Unidade Remota (UR), local em que estavam situados a fonoaudiéloga

de apoio e o paciente; Unidade Especializada (UE), com a fonoaudi6loga que

realizou a programacao remota. Ambos estdo localizados na cidade de Sao

Paulo/SP, a uma distancia de aproximadamente 1000 metros.

Os equipamentos necessarios para a realizacao deste estudo foram:

1- Unidade Especializada (UE) — local com fonoaudidloga especialista para

realizar a teleprogramacao

a) um (01) monitor — para exibir a imagem do paciente;

b) um (01) notebook, 1 GB RAM de memdria, com sistema operacional

Microsoft® Windows 7;
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c) um (01) software “Team Viewer” ® — para executar a assisténcia remota;

d) um (01) software “Skype” ® — para comunicagdo por meio de imagem e som
entre UR e UE.

e) uma (01) webcam;

f) um (01) fone de ouvido com microfone;

2- Unidade Remota (UR) — local onde estavam paciente e fonoaudidloga para

auxiliar na programagao
a) um (01) monitor - para exibir a imagem da fonoaudiéloga da UE;

b) um (01) notebook com processador, 1 GB RAM de memaria, com sistema
operacional Microsoft® Windows 7 e software Custom Sound, da Cochlear

Corporation® instalado;
c) uma (01) interface de programacao — ‘pod’

d) um (01) software “Team Viewer” ® — para possibilitar a assisténcia remota

pela UE;

e) um (01) software “Skype” ® — para comunicagéo por meio de imagem e som
entre UR e UE;

f) uma caixa acustica estéreo;
g) uma (01) webcam;
h) um (01) microfone.

Todos os participantes realizaram a programagao a distancia, de forma
remota (PR) e, no mesmo dia, uma nova programacéo foi realizada de forma
presencial (PP) na Unidade Especializada (UE). A ordem de realizagdo das
programacgdes foi determinada por randomizagao da amostra, realizada pelo
Research Randomizer® (Urbaniak, 2013). Em cada programacéo foi feito um

novo mapa, que o participante sé utilizou no momento dos testes. Este mapa &
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o resultado dos parametros fixos (idénticos em ambas as situacbes) e dos
niveis medidos que determinam a quantidade de corrente necessaria para

gerar uma sensacgao audivel em cada eletrodo (Shapiro e Bradham, 2012).

Na UR foram utilizados um notebook e um monitor de video, para que a
imagem do fonoaudidlogo estivesse separada da tela do software de
programacao. Desta forma, o participante nao teve a pista visual dos estimulos
dados durante a programacao. Com o apoio da webcam, a fonoaudiéloga na
UE conseguiu visualizar a expresséo facial do participante, e verificar possiveis
situagdes de incdmodo e desconforto com a estimulacdo. Uma fonoaudidloga
ficou ao lado do paciente durante toda a PR, realizando a conexdo do
processador de fala com a interface e reforcando alguma orientacdo dada

remotamente, quando necessario.

As programacgdes (tanto remota como presencial) foram realizadas no
mesmo local, para manter os mesmos recursos tecnologicos e condigdes de
espaco fisico. Os mesmos fonoaudidlogos realizaram as duas sessdes de

programacao, a fim de evitar vieses na obtencéo dos niveis de estimulagao.

Antes de iniciar a programagao remota, a fonoaudiéloga da UR aplicou
uma anamnese e a avaliacao da percepc¢ao dos sons de Ling (Ling, 1989) com
os participantes, também de forma remota (Anexo A). Este protocolo teve por
objetivo garantir se os participantes conseguiriam compreender as orientagdes

dadas pela webcam durante a programagao remota.

A programacdo constou dos seguintes parametros: determinagdo dos
niveis minimos e maximos de estimulacao (niveis T e C) em cinco eletrodos
interpolados - eletrodos 22, 16, 11, 6 e 1 (Plant et al., 2005), balanceamento de
loudness (ajuste feito rotineiramente na programagéo do IC) e ajustes a viva
voz, quando necessario. Se algum destes eletrodos estivesse desativado na
programacao, foi usado o eletrodo adjacente. A interpolagdo dos eletrodos €&
usada diariamente na pratica clinica e consiste em estabelecer os niveis

minimos e maximos a partir de uma amostra de eletrodos (Plant et al., 2005).

Os niveis minimos de estimulagcdo, também chamados de niveis T, sédo

0s niveis correspondentes ao limiar de audibilidade com o IC, enquanto os
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niveis maximos de estimulagdo, chamados niveis C, sdo os niveis mais altos
aceitaveis para nao causar o desconforto. Em adultos, a determinacéo destes
niveis é feita por medida comportamental, ou seja, para a determinagdo dos
niveis minimos, o paciente € solicitado a indicar quando apresentar a sensacao
auditiva. Ja para os niveis maximos, o paciente € solicitado a dizer se os niveis
estdo confortaveis ou se geram alguma sensagao de desconforto. (Wolfe e
Schafer, 2010; Goffi-Gomez e Magalhéaes, 2014).

Os demais parametros da programagédo que compdem 0 mapa, como
estratégia de codificagao de fala, velocidade e numero de maximas, nao foram
modificados durante as programacgdes remota e presencial. Foram mantidos os

parametros em uso pelos participantes.

Apos a programacéao remota e presencial, os participantes responderam
a um questionario (adaptado de Zumpano et al.,, 2009) (Anexo B), cuja
finalidade foi verificar se a comunicacdo remota com video e microfone é
efetiva para as orientagdes que subjazem o atendimento. Para a programacgéao

remota, as perguntas foram:
1. Quanto tempo durou a programagao?

2. Vocé ainda ficou com alguma duvida apdés as orientagbes dadas pelo
computador? (1) (2) (3) (4)

3. Qual o grau de dificuldade para entender as orientacbes dadas pela
fonoaudidloga? (1) (2) (3) (4)

4. Com qual frequéncia o profissional que estava ao seu lado precisou repetir
as orientagdes? (1) (2) (3) (4)

5. Qual o grau de satisfagdo com o atendimento recebido? (1) (2) (3) (4)

Para a programagao presencial, as perguntas foram iguais, mudando

apenas duas questoes:

2. Vocé ainda ficou com alguma duvida apds as orientagdes dadas
pessoalmente? (1) (2) (3) (4)
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4. Com qual frequéncia vocé precisou fazer perguntas a fonoaudiéloga

responsavel pela programacéao do implante coclear? (1) (2) (3) (4)

Tanto para os questionarios aplicados ap6s a programagao remota como
os questionarios aplicados apos a programacgao presencial, as questbes de
numero 1 possuiam quatro possibilidades de respostas (‘menos de 30 minutos’,
'de 30 minutos a 1 hora’, ‘1 a 2 horas’, ‘mais de 2 horas’). As demais questdes
apresentavam quatro possibilidades de respostas (‘nenhuma’, ‘pouca’,

‘moderada’, ‘muita’) e foram pontuadas de 1 a 4 para efeitos de analise.

Foi apresentada também uma escala visual analégica (VAS), apds cada
sessdo de programagao, para que pudessem responder a questao “Qual o seu
grau de satisfagdo com o atendimento recebido?” (Anexo C). A VAS é
composta por uma linha horizontal de 100mm, na qual o participante foi
orientado a marcar a quantidade de sensacdo experienciada no momento
(Cline et al., 1992).

ApOs a programacao foram feitos os seguintes testes:

1. obtencdo dos limiares audiométricos em campo livre nas frequéncias
de 250Hz, 500Hz, 1000Hz, 2000Hz, 3000Hz, 4000Hz, 6000Hz e
8000Hz;

2. testes de reconhecimento de frases em apresentacédo fechada, no
siléncio (Costa et al., 2000);

3. testes de reconhecimento de frases em apresentacdo aberta, no
siléncio (Costa et al., 2000);

4. teste de reconhecimento de frases em apresentagcao aberta com
ruido competitivo (relacdo sinal/ruido de 0dB e 10dB. O teste foi
iniciado com relacdo 0dB; se obteve pontuacido inferior a 50%,

realizou o teste com relagcado 10dB) (Costa et al., 2000).

5. teste de reconhecimento de monossilabos, no siléncio (Pen,
Mangabeira, 1976).
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Os testes de percepcao de fala foram aplicados em cabine, com
gravagao a 65 dBNPS, e retirados do Protocolo de Avaliagdo para Implante
Coclear do HCFMUSP (Goffi-Gomez et al., 2004) (Anexo D).

3.3. Andlise estatistica
As variaveis estudadas foram:

- média dos niveis minimos de estimulacao de 5 eletrodos (niveis T) — unidades

de corrente

- média dos niveis maximos de estimulagdo de 5 eletrodos (niveis C) —

unidades de corrente

- percentual de reconhecimento nos testes de percepcao de fala

- limiares audiométricos nas frequéncias de 250 a 8000Hz

- questionarios aplicados apds programacao remota e presencial

- valor da escala visual analdgica obtida apds programacao remota e presencial

Para a andlise estatistica, foi utilizado o teste nao-paramétrico de

Wilcoxon para amostras pareadas. O valor de significancia utilizado foi de 5%.



4. Resultados




27

4. Resultados

Dos 20 participantes, 11 (55%) iniciaram a pesquisa pela programacgao

remota, e nove (45%) iniciaram a pesquisa pela programagao presencial.

Na comparacdo entre os niveis minimos de estimulagdo (niveis T)
obtidos nas sessbes de programacdo remota e presencial, houve diferenga
estatisticamente significante nos eletrodos 22 e 16 (p<0,05), indicando que os

niveis T foram mais altos na programacéao remota (Tabela 2).

Tabela 2. Andlise dos valores obtidos na pesquisa dos niveis minimos de estimulagdo nas
programacdes remota e presencial.

Prog. Presencial Prog. Remota Diferenca (PP-PR)
P

Eletrodos Mediana Min  Max Mediana Min  Max Mediana Min  Max

E22 118 80 178 121 87 193 -4 -15 7 0,029
E16 121 82 188 125 82 189 -1 -15 4 0,049
E11 121 84 163 118 90 160 -1 -13 11 0,074
E6 128 86 164 120 88 166 -1 -7 14 0,793
E1 130 100 170 123 96 173 2 -13 10 0,608

Legenda: E: eletrodo; Min: minimo, Max: maximo. PP: programagédo presencial, PR:
programacgao remota. P: p-valor

Na comparagdo entre os niveis maximos de estimulagdo (niveis C),
houve diferenga estatisticamente significante nos eletrodos 11 e 6 (p<0,05),
indicando que os niveis de corrente foram mais altos na programacéao

presencial (Tabela 3).
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Tabela 3. Analise dos valores obtidos na pesquisa dos niveis maximos de estimulagao nas
programacdes remota e presencial.

Prog. Presencial Prog. Remota Diferenca (PP-PR)
P

Eletrodos Mediana Min  Max Mediana Min  Max Mediana Min  Max

E 22 191 135 208 178 135 211 2 -9 16 0,065
E16 187 138 211 186 135 215 3 -13 16 0,070
E11 189 140 218 187 140 216 2 -5 17 0,039
E6 188 132 210 182 129 204 3 -4 16 0,002
E1 183 126 206 180 136 202 3 -10 15 0,055

Legenda: E: eletrodo; Min: minimo, Max: maximo. PP: programagédo presencial, PR:
programacgao remota. P: p-valor

Na audiometria em campo livre, ndo houve diferenga estatisticamente
significante entre os limiares obtidos com os mapas da PR e PP (Tabela 4).

Tabela 4. Analise dos limiares obtidos na audiometria em campo livre realizada apds
programacgdes remota e presencial.

Prog. Presencial Prog. Remota Diferenca (PR-PP)
Audiometria ] i , ] . , ] j j P
Mediana Min Max Mediana Min Max Mediana Min Max

250Hz 25 15 55 25 15 50 0 -10 15 0,589
500Hz 25 10 40 25 20 40 0 -10 5 0,763
1000Hz 20 10 35 20 15 35 0 -5 5 >0,999
2000Hz 22,5 10 35 22,5 10 35 -5 -10 10 0,251
3000Hz 22,5 10 60 27,5 10 55 0 -10 25 0,763
4000Hz 27,5 10 60 27,5 10 60 -2,5 -15 20 0,176
6000Hz 25 10 55 30 10 50 0 -15 20 0,602
8000Hz 67,5 40 130 60 30 130 0 -20 10 0,574

Legenda: Min: minimo, Max: maximo. PP: programacao presencial, PR: programacéo remota.
P: p-valor

Nao houve diferenca estatisticamente significante entre os resultados
dos testes de percepcgao de fala nos mapas feitos na PR e PP (Tabela 5).
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Tabela 5. Analise dos resultados obtidos nos testes de percepcdo de fala (em %) apds
programacdes remota e presencial.

Prog. Presencial Prog. Remota Diferenca (PR-PP)

Percepcédo de fala . . .
Mediana Min Max Mediana Min Max  Mediana Min Max

Closed-set 100 50 100 100 70 100 0 -30 20 0,655
Open-set 90 0 100 90 0 100 0 -20 20 0,560
Open-set S/IR 0 0 0 80 5 0 100 0 -40 40 0,964
Open-set S/R10 70 0 100 65 0 100 0 -30 50 0,129
Monossilabos 46 0 76 46 0 72 2 -28 24 0,532

Legenda: Min: minimo, Max: maximo. PP: programacgao presencial, PR: programacao remota.
P: p-valor

No questionario aplicado apos as sessdes de programagao, nao houve
diferencga significante na questado sobre o tempo de atendimento (Q1) (Tabela
0).

Tabela 6. Analise dos resultados obtidos nos questionarios com relagao ao tempo de cada
sessao aplicados apds programagdes remota e presencial.

01
Progr Remota Progr Presencial p
% n % n
Menos de 30 minutos 35 7 45 9
De 30 minutos a 1h hora 65 13 55 11 0,727
2 horas 0 0 0 0
Mais de 2 horas 0 0 0 0

Legenda: PP: programacao presencial, PR: programac¢ao remota, N: total de participantes, P:
p-valor

Ainda no questionario, observa-se que ha diferenca estatisticamente
significante nas questdes sobre a comunicagcado durante a programagao remota
e presencial (Q2 a Q5), indicando maior facilidade de comunicagdo na PP. Na
VAS, houve diferenga estatisticamente significante, sendo o valor maior para a
programacao presencial (Tabelas 7 e 8).
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Tabela 7. Analise quantitativa dos resultados obtidos nos questionarios aplicados apds
programacgdes remota e presencial por frequéncia de respostas.

Q2 Q3 Q4 Q5

PR PP PR PP PR PP PR PP
% N % N % N % N % N % N % N % N
Nenhuma 60 12 100 20 35 7 8 17 20 4 55 11 5 1 5 1
Pouca 25 5 0 0 55 11 10 2 80 16 30 6 35 7 0 0
Moderada 15 3 0 0 10 2 5 1 0 0 15 3 60 12 5 1
Muita 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 90 18

Legenda: PP: programacgao presencial, PR: programagao remota, N: total de participantes, Q:

questao

Tabela 8. Analise estatistica da pontuacao total obtida no questionario, referente as questbes
Q2, Q3, Q4 e Q5, e referente a VAS aplicado apds as sessdes de programacao.

Progr. Presencial Progr. Remota
Mediana Minimo Maximo Mediana Minimo Maximo
Q2a Q5 7 4 11 8 4 12 0,015
VAS 9,75 8 10 9,5 5 10 0,018

Legenda: Q: questao, VAS: escala visual analégica, P: p-valor
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5. Discusséao

Neste estudo, consideramos as vantagens que a PR pode trazer aos
usuarios de IC, uma vez que muitos percorrem longas distancias para chegar
ao centro responsavel pela programacdo. Encontramos diferengas
estatisticamente significantes em alguns niveis de estimulagcdo obtidos nas
situagdes remota e presencial, porém sem diferencas significantes entre os
testes de percepcao de fala e limiares auditivos. Tanto os questionarios como a

VAS mostraram maior facilidade de comunicagao nas situagcdes presenciais.

Atualmente a telessaude vem sendo aplicada em diversas areas da
medicina. Na area da Audiologia foram encontrados estudos que avaliaram a
aplicacdo da telessaude em exames diagndsticos, visando principalmente a
populagao residente em areas mais isoladas e de dificil acesso (Givens et al.,
2003; Campelo e Bento, 2009; Swanepoel e Hall, 2010), assim como avaliaram
a eficacia da telessaude na adaptacao de AASI (Penteado et al., 2012; Campos

e Ferrari, 2012; Reginato e Ferrari, 2014).

Os estudos relacionados a programagao remota de sistemas de
implantes cocleares encontrados na literatura avaliaram as diferengas nos
niveis de estimulagao (Wesarg et al., 2010), limiares auditivos e percepg¢ao de
fala nas programacgdes remota e presencial (Ramos et al., 2009; McElveen et
al., 2010; Hughes et al., 2012; Eikelboom et al., 2014) e também avaliaram a
opinido dos profissionais e participantes (Zumpano et al., 2009; Ramos et al.,
2009; Wasowski et al., 2010; Hughes et al., 2012; Eikelboom et al., 2014).

Participaram do estudo usuarios de uma mesma marca de IC para
manter a homogeneidade na andlise dos parametros. O uso de duas ou mais
marcas neste estudo interferiria na comparagao dos niveis minimos e maximos,
pois cada software e marca possui diferentes unidades de medida, e também
na analise destes niveis nos eletrodos interpolados, uma vez que cada marca
de IC possui diferentes numeros de eletrodos. Na literatura encontramos
estudos realizados com outras marcas de implantes cocleares (Ramos et al.,
2009; Rodriguez et al., 2010; Eikelboom et al., 2014, Kuzovkov et al., 2014), o
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que mostra que a PR pode ser aplicada em diferentes marcas disponiveis no

mercado.

No presente estudo, todos os participantes realizaram a PR e a PP no
mesmo dia e a ordem de realizagdo das programagdes foi randomizada.
Tivemos o cuidado de realizar a randomizacdo para evitar vieses nos
resultados, que poderiam ser causados pelo cansaco dos participantes ao
longo dos testes. Observamos que trés estudos encontrados na literatura
(Ramos et al., 2009; Wesarg et al., 2010; Hughes et al., 2012) mencionaram

que também realizaram a randomizacéo dos participantes.

Foram selecionados participantes com tempo minimo de uso do IC de

um ano, para evitar variacao dos niveis de estimulagao por falta de experiéncia.

Hughes et al. (2001) estudaram a variagcao dos valores de impedancia,
telemetria neural e niveis minimos e maximos em criangas e adultos, que foram
acompanhados desde a ativagao até o periodo de dois anos de uso do IC. Foi
observado que, entre os adultos, a variagao foi de cerca de duas unidades de
corrente em niveis T no primeiro ano de uso, enquanto os niveis C variaram 11
unidades de corrente no mesmo periodo. Os autores atribuiram essas
mudancas a respostas mais confiaveis ao estimulo elétrico, adaptagao ao
dispositivo e estabilizagdo dos limiares. Durante o primeiro ano de uso, é
recomendavel medir os niveis de estimulagdo diversas vezes, até garantir que

0s mesmos estejam estaveis (Wolfe e Schafer, 2010).

Na comparacao entre PR e PP, observamos que houve diferenca
estatisticamente significante nos eletrodos 22, 16 e 11 na pesquisa dos niveis
T, sendo os valores de corrente maiores na PR. Na pesquisa dos niveis C,
houve diferenca estatisticamente significante nos eletrodos 11 e 6,
apresentando valores de corrente mais baixos na PR. Acreditamos que essa
variacao pode ter ocorrido por oscilagcdes no sinal da internet, que pode ter
atrasado o estimulo dado e o paciente pode nao ter recebido a estimulagdo no

momento certo.

O estudo de Hughes et al. (2012) também apresentou diferengcas nos

niveis maximos de estimulacido, sendo estes mais altos em dois eletrodos na
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PR. Os autores justificaram essas diferencas a uma possivel habituagdo ao
sinal, uma vez que os participantes realizaram trés sessdes de programacgao
(duas presenciais e uma remota), mesmo né&o tendo sido realizadas no mesmo
dia.

Nosso estudo contou com a presengca de duas fonoaudidlogas,
presentes na Unidade Especializada (UE) e Unidade Remota (UR). As mesmas
fonoaudidlogas realizaram as duas sessdes de programacao, a fim de evitar
vieses na obtencdo dos niveis de estimulagcdo. Devido ao fato de uma
fonoaudiodloga ter realizado todas as programacdes de forma remota e a outra
fonoaudidloga ter realizado todas as programacgdes presenciais, poderia ter nos
induzido a pensar que a diferenca estatisticamente significante encontrada nos
niveis de estimulacado fosse causada por este motivo. Entretanto, a diferenca
nao foi encontrada em todos os eletrodos e nem sempre em niveis minimos ou

niveis maximos, o que sugere nao ter relagcdo com a forma de programacgéao.

Nao encontramos diferenga estatisticamente significante entre os
resultados dos testes de percepcao de fala realizados na PR e na PP. Outros
estudos (Ramos et al., 2009; McElveen et al, 2010.; Wesarg et al., 2010;
Hughes et al., 2012; Eikelboom et al., 2014) também n&o mostraram diferengas
nos resultados dos testes de percepcdo de fala nas duas situagdes de

programagao.

Em nosso estudo, ndo encontramos diferenca estatisticamente
significante nos limiares audiométricos obtidos na PR e PP. Estes resultados
corroboram com outros estudos da literatura (Ramos et al., 2009; McElveen et
al, 2010.; Wesarg et al., 2010; Hughes et al., 2012; Eikelboom et al., 2014), que
também nao encontraram diferengas estatisticamente significantes na

audiometria realizada nas duas programacdes.

Apesar de haver diferenga estatisticamente significante entre os niveis
minimos € maximos em cinco eletrodos, comparando os dois procedimentos,
em meédia esta variagéo foi de trés a seis unidades de corrente. Esta diferenca
pode nao interferir na percepc¢ao de fala do paciente, como foi observado na

comparacgao dos testes realizados apés a PR e PP, mas talvez possa interferir
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no desempenho em situagcdes mais dificeis, como compreensido de fala no

ruido e fala ao telefone, que nao foram incluidas neste estudo.

Skinner et al. (1995) realizaram um estudo com o objetivo de avaliar a
estabilidade de niveis de estimulagéo, limiares auditivos e de percepg¢éo de fala
entre sujeitos com o método de teste-reteste. Participaram do estudo sete
usuarios de IC, com tempo minimo de uso do dispositivo de 18 meses. Estes
participantes realizaram o reteste dos niveis T e C nos eletrodos 20, 18, 16, 14,
12, 10, 8, 6, 4 e 2, audiometria entre as frequéncias de 250Hz a 4000Hz e
testes de percepgdo de fala no siléncio (vogais, consoantes, palavras e
sentengas) em trés etapas — as duas primeiras etapas ao longo de quatro
semanas, € a terceira etapa em seu retorno de rotina (em média cinco meses
apo6s as duas primeiras etapas). Os autores encontraram diferencas
estatisticamente significantes entre os valores dos niveis T e C nos retestes.
Para os niveis T, a variagao foi de seis a 16 unidades de corrente, com desvio
padrdao de 3,7 a 5,1 unidades de corrente, enquanto para os niveis C a
variagéo foi de oito a 21 unidades de corrente, com desvio padréo de 2.6 a 5.6
unidades de corrente. Para os mesmos participantes, foi encontrada variagcao
estatisticamente significante nos limiares auditivos, com variagdo de 4 a 5dB,
porém sem variagao significante na percepg¢ao de fala. Com este estudo, os
autores mostraram que a variacdo de niveis de estimulacdo € comum em
diferentes sessdes de programacgdo, sem causar mudancgas significantes na

percepcao de fala.

No questionario aplicado para avaliar a qualidade da comunicacéo e
compreensao dos participantes nas sessbes de PR e PP, pontuamos as
alternativas Q2 a Q5 para facilitar a analise estatistica. Sendo assim, quanto
maior a pontuagao obtida no questionario, maior a dificuldade de compreensao
na sessao de programagao. Observamos que houve diferenga estatisticamente
significante entre a média de pontuagao dos participantes na PR e na PP,
indicando maior dificuldade de compreensao na PR. Acreditamos que essa
dificuldade pode ter ocorrido por falhas momentaneas na transmisséo de som e
imagem pela internet, causando atraso na imagem (delay) ou perda da

qualidade do audio. Em quatro sessbes de PR tivemos problemas com a



36

transmissao de som e imagem, sendo que em uma delas nao foi possivel
manter a webcam ligada, devido a interferéncia do sinal. Nao houve diferenca
estatisticamente significante entre o tempo em que as sessdes de programagao

foram realizadas.

Neste estudo, utilizamos o software comercial Skype® para a
transmissdo de audio e video durante os atendimentos. Este software foi
escolhido por ser gratuito, de facil acesso e manuseio simples. Outros estudos
na literatura (Ramos et al., 2009; Rodriguez et al., 2010; Wesarg et al., 2010)
utilizaram o mesmo software, mas € possivel realizar a mesma transmissao de
audio e video por meio de outros programas comerciais (Zumpano et al., 2009;
Wesarg et al.,, 2010; Goehring et al., 2012a, 2012b; Hughes et al., 2012;
Kuzovkov et al., 2014).

Para o acesso remoto, utilizamos o software Team Viewer®, versao 7.0.
E um software gratuito, que permite o acesso remoto a outros computadores.
Durante a coleta de dados do estudo, foi disponibilizada a versdo 8.0 para
atualizagao do programa, mas a mesma apresentou muitos problemas durante
a programacao remota (atraso e eco na transmissao do som, além de gerar
distorgbes nas vozes). Por isso, optamos em retornar a versdo 7.0, testada
anteriormente. Outros programas comerciais também podem realizar o acesso

remoto (Zumpano et al., 2009; Wesarg et al., 2010).

Estudos encontrados na literatura (Zumpano et al., 2009; Ramos et al.,
2009; Wasowski et al., 2010; Hughes et al., 2012; Eikelboom et al., 2014)
aplicaram questionarios aos participantes, a fim de obter suas opinides sobre a
PR (efetividade, tempo, preferéncia, viabilidade de aplicagdo). Pudemos
observar que cada autor direcionou os questionarios para os aspectos mais
relevantes do estudo, ndo sendo encontrados questionarios padronizados para

atendimentos de forma remota.

Assim como no questionario, também houve diferenca estatisticamente
significante na escala VAS, indicando maior satisfagdo no atendimento
presencial. Reginato e Ferrari (2014) consideraram que durante um

atendimento presencial, acdes como o toque, a expressao corporal, o contato
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visual direto e conversas cotidianas sao importantes para a relagao

profissional-paciente.

Em uma sessao de programacgao presencial (PP) séo realizados testes
cujos resultados podem direcionar quais as necessidades da nova
programacao. A partir disto, € feita a escolha dos parametros da programacao
bem como a determinagao dos niveis precisos de estimulagao (Goffi-Gomez e
Magalhaes, 2014). Neste estudo, os testes de percepcdo de fala foram
realizados apenas presencialmente, com o mapa feito na PR e com o mapa
feito na PP. Hugues et al. (2012) relataram a necessidade de melhorar a
qualidade de som para a realizacado de tais testes de forma remota, uma vez
que em seu estudo os pacientes tiveram maior dificuldade. Goehring et al.
(2012a; 2012b) ressaltaram a importéancia de se pensar em melhorar o
ambiente acustico para a realizagdo dos testes de forma remota,
principalmente pensando na populagdo que poderia se beneficiar da PR por

morar em locais muito distantes.

Uma possibilidade da PP é o aconselhamento, que pode ser feito a
qualquer momento da sessdo de programagao, mediante queixa ou
necessidades individuais. No aconselhamento, o paciente e seu acompanhante
recebem orientagdes de uso e manutencgao do IC para verificacdo de possiveis
falhas e defeitos, orientagcdes a respeito do desenvolvimento de habilidades
auditivas e de linguagem e também as limitagdes do IC. No atendimento
presencial, ainda € possivel realizar o encaminhamento do paciente a outros
profissionais e sentir a real motivacao do paciente diante todo o processo de
adaptacao ao IC (Clark, 2003; Firszt e Reeder, 2005).

A programacdo do processador de fala do IC deve ser realizada
periodicamente — no primeiro ano de uso, a programacgao é realizada a cada
trés meses, apos este periodo os pacientes passam a ser acompanhados
semestralmente (desde que ndo tenham queixas e dificuldades relacionadas ao
uso do IC). Em um pais com grandes dimensdes, como o Brasil, muitas vezes
os custos da viagem do paciente até o centro de IC sao altos, além do tempo
gasto pelo paciente e seus familiares (Zumpano et al., 2009). Muitos pacientes,

especialmente as criangas, chegam cansados ao atendimento, interferindo em
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suas respostas e, consequentemente, na programacao final estabelecida
(Wasowski et al., 2010).

Ndo existe uma regra ao estabelecer a periodicidade do
acompanhamento da programacdo do processador de fala. Wolfe e Schafer
(2010) relataram acompanhar o usuario adulto de IC uma vez por més nos trés
primeiros meses de uso, a cada trés meses até completar um ano de uso e
apos este periodo, sdo agendadas visitas anuais ou bianuais. De acordo com
Vaerenberg et al. (2014), que levantaram a rotina de 47 centros de IC em
diversos paises, verificou-se que os centros realizam, em média, trés sessdes
de programacdo no primeiro trimestre de uso, trés sessdes nos trimestres
seguintes e, ap6s um ano de uso, uma sessao por ano. No Grupo de Implante
Coclear do HCFMUSP, no primeiro ano de uso, o paciente realiza de seis a oito
retornos a partir da cirurgia. A partir do segundo ano de uso, os pacientes sao
acompanhados semestralmente, caso ndo tenham queixas. Apds este periodo,
os adultos retornam anualmente, enquanto as criangas retornam a cada seis

meses.

No Brasil, os pacientes que necessitam de atendimento publico
especializado em determinado Municipio/Estado, mas que residem em outras
localidades, tém direito ao Tratamento Fora de Domicilio (TFD). O TFD foi
normatizado pelo Ministério da Saude na Portaria SAS n° 55, de 24/02/1999 e
€ um beneficio que garante o acesso ao tratamento mais adequado a

resolugdo do seu problema de saude (Ministério da Saude, 1999).

O centro de IC em que foi realizado o estudo, situado em S&o Paulo,
possui mais de mil pacientes usuarios do dispositivo. Destes, 53% dos
pacientes residem no mesmo Estado. Dentre os demais pacientes atendidos da
Regiao Sudeste do pais, 11,7% sao do Rio de Janeiro, 6,1% de Minas Gerais e
3,4% do Espirito Santo, totalizando 21,2%. Ja nas demais regides do Brasil,
9,5% dos pacientes sdo da Regido Sul, 5,2% da Regiéo Norte, 5,6% da Regiéo
Nordeste e 5% da Regidao Centro-Oeste. Por isso, a aplicagado da programagao
remota poderia ser um recurso para reduzir os gastos do governo com este

beneficio.
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Além da realizagao da programacgao remota, a telemedicina pode auxiliar
no treinamento e capacitacdo de profissionais, além de apoio a novos centros
de implante coclear. Sabemos que limitagdes existem, como a dificuldade no
acesso a conexao de internet de alta velocidade e equipamentos necessarios
nas regides mais afastadas, porém a PR pode ser um recurso fundamental
para a descentralizagdo dos servicos de saude (Zumpano et al., 2009) e

capacitacao de profissionais nas regides menos favorecidas.

Ramos et al. (2009) ressaltam que a telemedicina é eficaz também em
casos emergenciais, em que os profissionais encontram problemas com
equipamentos (inclusive com o funcionamento do IC, em que pode ser feita
uma verificagao a distancia), e quando ha demanda de revisdo da programagao

pelo paciente.

Mesmo com o apoio de um profissional que realize assisténcia de forma
remota, acreditamos que seja fundamental que o fonoaudiélogo que atendera o
usuario de IC tenha certo conhecimento a respeito do IC e suas caracteristicas,
principalmente pensando nos pacientes que moram em regides mais isoladas
(Kuzovkov et al., 2014). Em seus estudos, Zumpano et al. (2009) e Penteado et
al. (2012) referiram ter realizado um breve treinamento a respeito das
caracteristicas basicas dos dispositivos a serem programados. Em nosso
estudo, as fonoaudidlogas tinham experiéncia na programacgao do IC; caso néo
tivessem, este treinamento prévio também seria necessario, uma vez que
foram solicitadas a conectar o processador a interface de programacao e a ligar

os equipamentos utilizados na sessao.

O atendimento remoto € viavel, seguro e efetivo, que pode ser aplicado
a outros centros como rotina (Zumpano et al., 2009; McElveen et al., 2010;
Wasowski et al., 2010). Os estudos encontrados na literatura mostram que uma
das vantagens desta pratica € o fato do paciente n&o precisar se deslocar de
sua cidade de origem até o centro de IC, reduzindo custos e tempo de
deslocamento. Outras vantagens sado o apoio a profissionais que estdo em
locais distantes e a otimizacdo do tempo do profissional que realiza o

atendimento. No entanto, estes aspectos ndo foram avaliados diretamente
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neste estudo e podem ser abordadas em futuros estudos sobre a programagao

remota de sistemas de implantes cocleares.



6. Conclusao
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6. Conclusao

A teleprogramacao é viavel e eficaz quando comparada a programagao
presencial. Embora tenham sido encontradas diferengas nos niveis de
estimulacéo entre as programacgdes remota e presencial, ndo houve diferenca
nos resultados dos testes de percepc¢ao de fala e audiometria realizadas nos
dois procedimentos. A programagao presencial possibilitou maior facilidade de
comunicacao e satisfacdo em relagdo ao atendimento, quando comparada a

programacao realizada de forma remota.



/. Anexos
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7. ANEXOS

ANEXO A — Anamnese para avaliagcdo da comunicacgao via remota.

Anamnese
Nome do participante: Data:

Levantamento de dados para direcionar a programacao do processador de fala

1. Vocé conseguiu experimentar todos os mapas da ultima programagao?
Sim ( ) Nao ( )

Numero de repeti¢cdes para a compreensao ()

2. Qual foi o mapa que vocé percebeu melhor os sons?
P1( ) P2( ) P3( ) P4 ( )

Numero de repeticGes para a compreensao ()

3. Com esse mapa, o que vocé esta conseguindo escutar?

Numero de repeticGes para a compreensédo ()

4. Vocé consegue identificar a voz de homens ( ), de mulheres ( )ede
criangas (  )?

Numero de repeticGes para a compreensédo ()

5. Vocé consegue perceber as pessoas falando ao seu redor em ambiente
silencioso? Sim ( ) N&o ( )

Numero de repeticbes para a compreensao ()

6. Vocé consegue perceber as pessoas falando ao seu redor em ambiente ruidoso
(enquanto a TV esté ligada ou na rua)? Sim ( ) Nao ( )

Numero de repeticdes para a compreensao ()

7. Usa AASI contralateral Sim ( ) Nao ( )

Numero de repeticBes para a compreensédo ()



8. Fala ao telefone Sim ( ) Nao ( )

Numero de repeticdes para a compreensao ()

9. Esta conseguindo ouvir musica Sim ( ) Nao (

Numero de repeticGes para a compreenséo ()

10. Qual tipo de musica é mais facil para vocé escutar?

Numero de repeticbes para a compreensédo ()

Avaliacdo
Percepcéao de sons do Ling (Ling, 1989)

Percebeu / Identificou

Ishi Isl hil /m/ lu/

Visual

Auditivo
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ANEXO B — Questionarios aplicados apés sessdes de programagao, tanto na situagao
remota como presencial

Questionario — programacédo remota (adaptado de Zumpano et al., 2009)
Favor responder as questdes abaixo, completando os espacos e assinalando a
resposta mais adequada. Esse questionario fala sobre o atendimento que vocé

teve na programacéo a distancia, e € muito importante para a nossa pesquisa.

Nome:
Idade: Sexo:( )M ()

Programacé&o remota

1. Quanto tempo levou a sessao de programagao? o menos de 30 minutos
o de 30 minutos a 1 hora
o1 a2 horas

o mais de 2 horas

2. Vocé ainda ficou com alguma duvida apos as orientagdes | o nenhuma
dadas pelo computador? O pouca
o moderada
o muita

3. Qual o grau de dificuldade para entender as orientagbes | o nenhuma
dadas pela fonoaudidloga? O pouca
o moderada
o muita

4. Com qual frequéncia o profissional que estava ao seu o nenhuma
lado precisou repetir as orientagbes? O pouca
o moderada
o muita

5. Qual o grau de satisfagao com o atendimento recebido? o nenhuma
O pouca
o moderada
o muita
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Questionério — programacéo presencial (adaptado de Zumpano et al., 2009)
Favor responder as questdes abaixo, completando os espagos e assinalando a

resposta mais adequada. Esse questionario fala sobre o atendimento que vocé

teve de forma presencial, e € muito importante para a nossa pesquisa.

Nome:

|dade: Sexo:( )M ( )F

Programacéo presencial

1. Quanto tempo levou a sessao de programagao?

o menos de 30 minutos
o de 30 minutos a 1 hora
o 1a2horas

o mais de 2 horas

2. Vocé ainda ficou com alguma duvida apds as orientagdes | o nenhuma
dadas pessoalmente? O pouca
o moderada
o muita
3. Qual o grau de dificuldade para entender as orientagdes | o nenhuma
dadas pela fonoaudidloga? O pouca
o moderada
o muita
4. Com qual frequéncia vocé precisou fazer perguntas a o nenhuma
fonoaudidloga responsavel pela programagéo do implante O pouca
coclear? o moderada
o muita
5. Qual o grau de satisfagdo com o atendimento recebido? o nenhuma
o pouca
o moderada

o muita
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ANEXO C - Escala visual analdgica (VAS)

“Qual o seu grau de satisfacdo com o atendimento recebido?”
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ANEXO D - Protocolo de avaliagdo da audiometria e testes de percepcao de

fala

Nome do participante: Data:
Programacao: ( ) remota () presencial
Audiometria tonal em campo livre com o IC

250 Hz | 500 Hz | 1000 Hz | 2000 Hz | 3000Hz | 4000 Hz | 6000Hz | 8000 Hz
PR dB dB dB dB dB dB dB dB
PP dB dB dB dB dB dB dB dB

PR — programagéao remota; PP — programagao presencial

Testes de percepcédo de fala (Goffi-Gomez et al., 2004)

Sentencas (Costa et al.,2000)

(
(

) apresentagao aberta
) Programacgao remota

() apresentacao no ruido — relagdo sinal/ruido:
() Programacao presencial

Lista 1

1. O avido ja esta atrasado.

. O jantar da sua méae estava bom.

. Esqueci de ir ao banco.

. O prego da roupa nao subiu.

. Tem que esperar na fila.

. Elas foram almocgar mais tarde.

. Ganhei um carro azul lindo.

2
3
4
5. Avisei seu filho agora.
6
7
8
9

. Ela ndo esta com muita pressa.

10. Nao pude chegar na hora.

Total de acertos




() apresentacédo aberta () apresentagdo no ruido — relagdo sinal/ruido:
() Programacgaoremota ( ) Programacéo presencial

LISTA 2

1. Encontrei seu irmao na rua.

Parece que agora vai chover.

Hoje é meu dia de folga.

Elas viajaram de avio.

Esqueci de comprar os paes.

Ouvi uma musica linda.

Acabei de passar um cafezinho.

2.
3.
4.
5. Seu trabalho estara pronto amanha.
6.
7.
8.
9.

A bolsa esta dentro do carro.

10. Ainda ndo esta na hora.

Total de acertos

() apresentagcédo aberta () apresentagéo no ruido — relagdo sinal/ruido:
() Programacaoremota ( ) Programacao presencial

LISTA 3

1. E perigoso andar nesta rua

N&o encontrei meu filho

A chuva foi muito forte

Ela acabou de bater o carro

Nao posso dizer nada

Esqueci de levar a bolsa

Os paes estavam quentes

©® | N | ok w DN

Os precgos subiram na segunda

9. Elas ja alugaram uma casa na praia

10. Meu irmé&o viajou de manha

Total de acertos




() apresentacédo aberta () apresentagdo no ruido — relagdo sinal/ruido:

() Programacgaoremota ( ) Programacéo presencial
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LISTA 4

1. Meu filho esta ouvindo musica

. Nao paguei a conta do bar

. A chuva inundou a rua

. O aluno quer assistir ao filme

. Amanha nao posso almogar

. Ela viaja em dezembro

. Vocé teve muita sorte

0 I N[O | o~ | DN

. Sua mae pbs o carro na garagem

9. Ainda nao pensei no que fazer

10. Essa estrada é perigosa

Total de acertos

Monossilabos (Pen, Mangabeira, 1976)

() Programacao remota

(

) Programacao presencial

céo Pé dor
teu Cal nem
bar Dom pao
gas Fiz rir
sol Cha grao
voz Zaz brim
giz Nao por
no Nha

lar Lha Total

() Programacgao remota

(

) Programacéo presencial
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til

mel zum
jaz nu nha
rol Ihe cao
pus cal tom
faz mil seis
giz tem ler
rir dil sul
boi dor
vai cha Total
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Apéndice 1 — Aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Diretoria
Clinica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo

Plataforma Brasil - Ministério da Salde

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP - HCFMUSP

PROJETO DE PESQUISA

Titulo: Teleprogramagéo dos Sistemas de Implante Coclear

Area Tematica:
Pesquisador: rubens vuono de brito neto Versao: 1

Instituicao: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina CAAE:00858312.4.0000.0068
da USP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Nuamero do Parecer: 51702
Data da Relatoria: 04/07/2012

Apresentagéao do Projeto:

O implante coclear (IC) € um sistema capaz de restaurar funcionalmente o sistema sensorial auditivo. Para
ajustar os paradmetros ideais

de estimulagéo do IC para cada paciente, & necessario realizar a programagao do processador de fala
periodicamente, em que podemos ajustar os

niveis de estimulacdo, estratégias de processamento de fala e fazer modificagdes de acordo com a
necessidade individual, além de dar orientacdes

a respeito do uso do dispositivo e reabilitagao. Com a aplicagao da telessaide, dispositivos eletrénicos como o
implante coclear podem ser

programados remotamente (a distancia). Objetivos: verificar a efetividade da programacao remota em pacientes
usuarios de IC por meio da analise

dos resultados audiolégicos do IC e dos parametros da programacao nas condigbes remota e presencial;
verificar a qualidade do atendimento

remoto, e validar o sistema de hardware/software para realizar a programacao remota, quando esta for aplicada
em outros centros. Casuistica e

método: estudo prospectivo, transversal.

Objetivo da Pesquisa:

Os objetivos do presente estudo sdo:- verificar a efetividade da programagéo remota em pacientes usuarios de
IC por meio da andlise dos

resultados audiolégicos do IC e dos parametros da programacado nas condigbes remola e presencial. - verificar
a qualidade do atendimento remoto e

o grau de compreensao das orientagbes dadas pela fonoaudidloga, por meio da aplicagdo remota de uma
anamnese.- validar o sistema de

hardware/software para realizar a programacdo remota, quando esta for aplicada em outros centros.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Risco Minimo

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O tema é relevante e a metodologia esta adequada
O TCLE esta claro e com linguagem apropriada

Consideracoes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

OK



Recomendagdes:

OK

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

OK

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 06 de Julho de 2012

Assinado por:
Luiz Eugénio Garcez Leme



Apéndice 2 — Termo de consentimento livre e esclarecido

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

L NOME: oot e

DOCUMENTO DE IDENTIDADE N®: .....o.coooririniinnicieninnene. SeExo: MmO F O

DATA NASCIMENTO: ........ Loowiid......

ENDERECO ..o, N APTO: ...
BAIRRO.......ooiii CIDADE .....cciiiieeeeeeee e

NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador €tC.) ...........coouiuuiriiiiiiiiiniiiiiiieeeee e

DOCUMENTO DE IDENTIDADE :......cccooiiiiii SEXO: MO r 0O

DATA NASCIMENTO.: ...... T

ENDEREGCO: ... NO s APTO: L.,
BAIRRO: ... CIDADE: ...

(0= T TELEFONE: DDD (............ Y ereeeee e e ee e e e e e e e

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: Teleprogramacéo dos sistemas de implante coclear
PESQUISADOR : Paola Angelica Samuel
CARGO/FUNCAO: Fonoaudiéloga INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N° CRFa 16.384
UNIDADE DO HCFMUSP: Departamento de Otorrinolaringologia HCFMUSP

3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:

RISCO MiNIMO X RISCO MEDIO [J

RISCOBAIXO [ RISCO MAIOR [

4.DURAGAO DA PESQUISA : Dois (02) anos



HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-HCFMUSP

Prezado (a) Senhor (a),

Eu, Paola Angelica Samuel, portadora do RG 44.294.442-1, fonoaudidloga
do Grupo de Implante Coclear do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo, estou desenvolvendo uma pesquisa cujo titulo é
“Teleprogramacgao dos sistemas de implante coclear” e se propbe a verificar se a
programagido a distancia do implante coclear garante os mesmos resultados da

programacgao presencial.

O estudo tem por objetivo verificar se a programacgao a distancia € uma
opcao viavel de atendimento, e se oferece os mesmos resultados e a mesma

qualidade da programacéo realizada de forma presencial.

Para a realizagdo desta pesquisa, serédo realizadas duas programacgodes do
processador de fala do implante coclear: a primeira com o método da programagao a
distdncia (uma fonoaudidloga programara o implante coclear com o auxilio da
internet), e a segunda programacgdo sera realizada de forma presencial. Estas
programagdes ocorrerdo no mesmo dia e serao comparadas por meio de testes, como

audiometria e testes de percepc¢ao de fala.

Ao final destes procedimentos, o (a) Sr. (a) devera responder a um

questionario sobre as programacgdes e os testes realizados.

Cada sessao de programacao, incluindo os testes realizados, levara cerca

de uma hora.

As informacgdes coletadas serdo apenas divulgadas para fins cientificos e

didaticos, mas a identificacdo do participante dessa pesquisa serd mantida em sigilo.

O (a) Sr. (a) fica livre para, a qualquer momento, retirar o seu
consentimento e deixar de participar do estudo, sem se prejudicar ou prejudicar esse
estudo.

Para esclarecimentos ou duvidas estamos a disposicdo na Divisdo de
Otorrinolaringologia, na Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 255 — 6° andar, ou pelo

telefone (011) 3088-0299, com a Fga. Paola Angelica Samuel.



Se vocé tiver alguma consideragado ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre
em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de
Campos, 225 — 5° andar — tel: 3069-6442 ramais 16, 17, 18 ou 20, FAX: 3069-6442

ramal 26 — E-mail: cappesqg@hcnet.usp.br

Eu discuti com a Fga. Paola Angelica Samuel sobre a minha decisdao em
participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sdo os propositos do estudo,
os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participagcdo é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento
hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e
poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo,

sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter

adquirido, ou no meu atendimento neste Servigo.

Desta forma, assino duas coépias deste termo de consentimento e recebo

uma delas, assinadas por mim e pela autora do estudo.

Sao Paulo, de de
Fga. Paola Angelica Samuel Assinatura do participante
(pesquisadora) Nome
RG:

Tel:



