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RESUMO

Introducdo: As proteses auditivas ancoradas no 0sso, transmitem o som por meio da
conducdo ¢ssea diretamente para orelha interna. Podem ser testados antes do
procedimento cirurgico por meio de uma softband (faixa) ou de arcos de teste (testband
e headband). Os testes pré-cirargicos feitos com esses acopladores podem apresentar
resultados aproximados da amplificacdo obtida p6s-operatdria, porém os transdutores
interagem com 0 0SSO por uma camada de pele e tecido subcutaneo que amortecem a
transmissdo e diminuem a amplificacdo efetiva. Objetivo: Verificar se ha diferenca
entre os limiares auditivos com a protese auditiva ancorada no 0sso com o processador
acoplado ao abutment, a softband, ao headband e ao testband, medidos em campo
sonoro e in situ. Método: 4 sujeitos adultos (7 orelhas implantadas). Foram realizadas
audiometria em campo sonoro e audiometria in situ nas frequéncias de 500,1k, 1,5k, 2Kk,
3k e 4kHz, e Indice Percentual de Reconhecimento de Fala (IRF), nas condigbes de
teste: sem o processador, e com o processador acoplado ao abutment, a softband e aos
arcos de teste. Resultados: Foi encontrada melhora significativa dos limiares de
audibilidade obtidos com a protese auditiva ancorada no 0sso, quando comparados aos
limiares sem a prétese. Houve diferenca estatisticamente significante entre os limiares
obtidos com a protese acoplada no abutment e com o0s outros acessorios — softband,
testband e headband, com maior diferenca nas frequéncias de 1k, 3k e 4kHz. Nao houve
diferenca significativa nos limiares obtidos com os trés acopladores usados no pré-teste
(softband, testband e headband). Esses resultados foram encontrados nas audiometrias
em campo sonoro e in situ realizada com o software da empresa. Conclusdo: O
processador da protese auditiva ancorada no 0sso acoplado ao abutment obteve
melhores limiares em comparacao aos outros acopladores (softband e arcos de teste). De
qualquer forma, estes acopladores sdo considerados adequados para 0s testes pré-
cirargicos, desde que os pacientes sejam orientados e seja estimado o ganho que sera

obtido no pés-cirurgico.

Palavras-chave: Audiometria, Conducdo ¢ssea, Surdez, Perda auditiva condutiva,

Perda auditiva mista.
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INTRODUCAO

Os dispositivos eletronicos para audicdo (DEA) usados como recursos na reabilitagdo de
pessoas com perda auditiva estdo cada vez mais sofisticados tecnologicamente.
Atualmente, h& dispositivos eletronicos para audicdo indicados para quase todos os
tipos de perda, sendo necessario conhecer o funcionamento de cada um deles, suas
limitacdes, indicacOes e beneficios, para garantir a op¢do mais adequada para a melhora
da comunicacéo das pessoas com deficiéncia auditiva.

A audicdo desempenha uma importante funcdo social, permite a comunicacdo e
promove a convivéncia na sociedade’.

Umas das formas de minimizar os prejuizos na comunicacdo é a adaptacdo de
dispositivos eletrénicos para audicdo como o Aparelho de Amplificagdo Sonora
Individual (AASI), o Implante Coclear (IC), os implantes de orelha média e os
implantes osteointegrados ou Prdteses Auditivas Ancoradas no Osso. Os AASI séo
amplificadores sofisticados que abrangem um amplo leque de indicacdes para perdas
neurossensoriais, condutivas ou mistas de grau leve até profunda?. O IC ¢ indicado para
pessoas com perda auditiva sensorioneural de grau severo a profundo. Nos casos de
perdas auditivas de grau leve a profundo dos tipos neurossensorial, mista ou condutiva,
uni ou bilateral, os implantes de orelha média podem ser indicados?. As proteses
auditivas ancoradas no 0sso conduzem o som por meio da via 0ssea, transmitindo o som
diretamente para orelha interna. Foram descritas pela primeira vez ha mais de trinta
anos na Suécia, comercializadas desde 1987, e aprovadas pela Food and Drug
Administration (FDA) nos Estados Unidos em 19973, Sdo indicadas para pessoas com
malformacdo congénita do ouvido externo e médio, otorreia crbnica, doencas
ossiculares ndo operaveis (como alternativa a prétese auditiva convencional em casos de
dificuldade na adaptacéo desses dispositivos) e surdez unilateral (como alternativa para
eliminacdo do efeito-sombra), uma vez que a coloca¢do da protese auditiva ancorada no
0ss0, no lado da orelha com perda auditiva, conduz transcranialmente o som a orelha
saudavel, com resultados superiores aos dispositivos classicos CROS (Contraleteral
Routing of Signals)®*.

As malformacges da orelha externa e média podem estar associadas a perda auditiva do
tipo neurossensorial ou condutiva, sendo que a perda condutiva, muitas vezes esta
relacionada a atresia, estenose ou malformacao da cadeia ossicular, 0 que impede 0 uso

dos dispositivos eletronicos para audicdo tradicionais que necessitam de apoio no
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pavilhdo auditivo e de um conduto auditivo externo integro para passagem do som
amplificado®.

Os critérios de indicacdo das proteses osteoancoradas determinados pela Portaria no.
2776/2014 do Ministério da Saude sdo: perda auditiva condutiva e mista unilateral ou
bilateral, m& formacdo congénita de orelha externa e/ou média que impossibilita a
adaptacdo de AASI, gap aéreo-0sseo maior que 30 dBNA nas frequéncias de 500, 1000,
2000 e 3000 Hz, limiar médio 6sseo melhor de 60 dBNA nas frequéncias de 0,5, 1, 2 e
3 KHz, indice de reconhecimento de fala em conjunto aberto maior do que 60% sem
AASI. A diferenca interaural ndo deve exceder a 10 dBNA média dos limiares e 15 dB
por frequéncia isolada®. Essas proteses ndo sdo indicadas para criancas menores do que
cinco anos de idade.

Na perda auditiva unilateral (PAUN) destaca-se a importancia de estudos que enfocam
os beneficios do uso destes dispositivos para sujeitos com perda neurossensorial
unilateral profunda, com a prétese implantada na orelha afetada, podendo melhorar a
compreensdo da fala em situacfes de ruido e trazer beneficios na comunicacao desses
sujeitos®.

Dentre as caracteristicas das proteses osteoancoradas temos como opg¢oes de sistema de
conducdo sonora no 0Sso: O Sistema percutaneo, composto de um pino de titanio
implantavel, pilar intermediario encaixado no implante de titanio e um processador de
audio externo; e o sistema transcutaneo, dividido em ativo e passivo. O sistema ativo é
constituido por uma unidade interna implantavel composta de iméa de fixagcdo (magneto),
antena receptora interna, parte eletrdnica e transdutor (ligado diretamente no 0sso) e um
processador de audio externo. Neste sistema, o processador de fala capta o som e gera
um sinal que é transmitido ao implante, que gera uma vibracao direta no 0sso. O sistema
transcutaneo passivo € composto por implante (consiste essencialmente em um ima) que
mantém no lugar o processador de som vibrando e gerando pressdo cutanea. O
transdutor é parte do processador de som e tem uma placa apoiada na pele (fixada por
um ima implantado). Neste sistema o0 processador capta 0 som e gera vibracdo
diretamente na pele®. Os aparelhos de condugio 6ssea percutineos de transmissio 6ssea
disponiveis no mercado atualmente sio BAHA Connect, da cochlear corporation e
Ponto da Oticon Medical e os aparelhos de transmissdo transcutanea disponiveis sao
Bonebridge da MEDEL e BAHA Attract da cochlear corporation.

O resultado funcional de um sistema Gsseo-condutor transcutaneo é diferente do que

pode ser alcangado por um implante osseointegrado (percutaneo). As variaveis para o
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desempenho reduzido da estimulacdo transcutanea sao a posicdo do vibrador 6sseo, a
area de contato da superficie, a espessura da pele e a estimulacdo da frequéncia. Ao
considerar a faixa de frequéncia de transmissdo de dispositivos percutaneo e
transcutaneos, uma sensibilidade de sobreposicdo deve ser esperada abaixo de 500 Hz,
ja que, até essa frequéncia, a pele interposta ndo produz atenuacdo. Além de 500 Hz, ao
contrario, ocorre separacdo progressiva dos limiares percutaneos e transcutaneos de
conducdo Gssea, sendo a primeira superior em aproximadamente 4 a 7 dB no limiar de
recepcdo da fala’.

A prétese auditiva ancorada no o0sso consiste de um pequeno implante de titanio
colocado no osso temporal, um pilar percutaneo e um processador de som. Atualmente,
a cirurgia da protese osteoancorada esta sendo realizada com uma técnica cirdrgica
minimamente invasiva denominada MIPS (Minimally Invasive Ponto Surgery)
desenvolvida pela empresa dinamarquesa Oticon Medical, na qual ndo deixa cicatrizes.
E minimamente invasiva porque o tecido mole extirpado corresponde exatamente a
forma do abutment percutaneo®.

Diferentemente dos outros dispositivos implantaveis, a proteses osteoancoradas podem
ser testadas por meio de uma softband ou arcos de teste antes de realizar o procedimento
cirdrgico, assim 0s pacientes podem ter a experiéncia da amplificacdo antes da
implantacdo da prétese. Os resultados da amplificacdo pré-operatoria pressupde e sao
semelhantes a amplificacdo pds-operatéria. No entanto, seja qual for o tipo de
acoplamento, os transdutores interagem com 0 0sso através de uma camada de pele e
tecido subcutaneo que amortecem a transmissdo e diminuem a amplificacdo efetiva.
Portanto, o resultado da audicdo final com o dispositivo apds a implantacdo
(osteointegrado) geralmente é melhor do que com o processador de som conectado aos
arcos e faixas, especialmente na zona de alta frequéncia®.

A softband é uma faixa elastica ajustavel em comprimento ao tamanho da cabeca do
paciente. Costurado na banda, existe um conector de plastico para o acoplamento do
conector do processador. A pressdo realizada pela softband é comparada com a pressao
do headband. Além disso, o conector para o acoplamento da protese osteoancorada
pode ser reposicionado, evitando o desconforto®. Os outros dois acessorios headband e
testband sdo dois arcos de testes semelhantes e o que os diferem é o material sintético
do headband que substitui a banda de mola de aco do testband. Além disso, a pressdo
exercida pela headband é menor do que no caso da testband, e é adequada para uso de
teste a longo prazo, que duram cerca de duas semanas®. O testband ¢ utilizado para
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testes audiométricos com duracdo ndo superior a 1 a 2 horas, devido a pressdo
desagradavel e ao desconforto causado pelo ajuste apertado da protese osteoancorada no
testband?®.

A fim de conhecer mais profundamente o funcionamento desse sistema, para uma
melhor aplicacdo clinica, algumas pesquisas foram realizadas nos ultimos anos
comparando os resultados obtidos com as varias formas de adaptacdo das proteses
osteoimplantadas. Verstraeten et al. objetivaram quantificar as diferencas
audiométricas entre os testes pré-operatdrios com a prétese auditiva ancorada no 0sso
anexada no headband ou no testband e os resultados poés-operatério com a protese
posicionado no abutment implantado. Objetivaram também quantificar a magnitude do
amortecimento por meio da pele com o processador colocado no testband. Os resultados
obtidos mostraram que para frequéncias de 1 a 4 kHz, foram encontradas diferencas
significativas na faixa de 5 a 20 dB entre 0 processador acoplado no abutment e as
condicdes de teste pré-operatorio com o processador posicionado na headband.

Em outro estudo*! avaliou a experiéncia dos EUA (Estados Unidos da América) com os
primeiros 40 pacientes que foram submetidos a reabilitacdo audiolégica usando a
protese ancorada no o0sso. Cada paciente teve uma melhora na média dos limiares de
audibilidade de 19 a 32 dB com o0 uso do dispositivo.

A pesquisa de Christensen et al.!2 objetivou comparar os resultados do ganho funcional
usando a protese auditiva ancorada no 0sso e 0 AASI de conducgéo 6ssea nas frequéncias
de 500, 1000, 2000 e 4000 Hz em 10 criangas com perda auditiva condutiva bilateral
por atresia congénita e/ou microtia, com idades entre 6 meses a 16 anos. Todos usavam
0 processador acoplado na softband ou implantado. Observaram maiores beneficios com
0 uso do processador na softband e do processador acoplado ao implante do que com o
AASI por conducéo 6ssea.

Zarowski et al.® quantificaram a magnitude do amortecimento da pele e obtiveram
diferencas significativas no limiar para frequéncias 1-4 kHz (na faixa de 5-20 dB)
quando a prétese auditiva ancorada no 0sso ja implantada, em compara¢do com o
processador acoplado no headband ou testband. Essas diferencas também foram
observadas na melhora dos limiares de recepcdo de fala de aproximadamente 4-7 dB.
Concluiram que o carater dos limiares audiométricos e 0s escores de compreensdo da
fala encontrados durante o periodo de teste pré-operatorio devem ser cuidadosamente
considerados no aconselhamento do paciente, pois os resultados obtidos no pré-

operatério podem desmotivar os pacientes no uso do dispositivo. Os resultados

13



audiométricos obtidos com o headband, testband, softband (mais confortavel)
mostraram-se adequados para a avaliagao audiologica pré-operatoria.

O estudo de Monini et al.” teve como objetivo comparar o desempenho entre o
dispositivo de condugdo dssea acoplado no headband e o dispositivo acoplado ao
implante, ajustados e programados de acordo com a perda auditiva do paciente. Os
autores concluiram que o teste do headband, quando o processador de som selecionado
é ajustado e personalizado para perda auditiva e alvos auditivos do candidato, pode
fornecer dados antecepidando o desempenho do resultado definitivo apds a cirurgia para
osteointegracdo. Dessa forma, ao utilizar as avaliacdes audiologicas pré-operatdria com
0 headband como estimativa de um desfecho pos-cirargico, o dispositivo de
estimulacdo deve ser equipado com a mesma modalidade usada para o dispositvo de
conducdo Ossea definitivo, avaliando desempenhos audioldgicos ndo apenas como 0s
limiares de tom puro do ganho auditivo, mas principalmente como percepcao de fala no
ruido e melhora da qualidade do som percebido.

Rainsbury et al.!® pesquisaram 5 pacientes com otite média cronica (implantado
unilateralmente) e 1 paciente com fixacdo ossicular congénita bilateral (implantado
bilateralmente). O objetivo do estudo foi estabelecer se a avaliacdo pré-operatdria de um
implante percutaneo de conducdo dssea acoplado em um headband representava o
desempenho final pds-operatorio do implante transcutdneo. As principais medidas
utilizadas foram: o ganho funcional; discriminacdo de fala pré-operatéria (headband)
versus pos-operatoria (implantado); limiares de conducdo Ossea (sem nenhum
dispositivo) versus limiar de campo sonoro pos-operatorio (com auxilio do dispositivo).
Outro estudo semelhante!* comparou o reconhecimento de fala no ruido usando um
dispositivo de condugdo Ossea transcutanea semi-implantavel (Bonebridge, Med-El)
com um dispositivo de conducdo éssea (Baha BP110, Cochlear) acoplado ao headband.
A audiometria tonal foi realizada e os beneficios subjetivos foram avaliados pelos
questionarios Glasgow Benefit Inventory e Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit.
Sem dispositivo, 0s pacientes mostraram a média do limiar de relagcdo sinal-ruido de
4,2 + 4,6 dB S/N no reconhecimento de fala. Os resultados com os dispositivos foram
de -3,3 +- 7,2 dB S/N por estimulacdo de conducdo Ossea externa e de -1,2 +- 4,0 dB
S/N com o dispositivo de conducdo 6ssea semi-implantavel. A diferenca entre os dois
dispositivos ndo foi estatisticamente significativa, porém foi significativa entre as
situacdo sem dispositivo x com dispositivo. Ambos 0s questionarios que avaliam o

beneficio subjetivo mostraram beneficio superior com o dispositivo semi-implantavel
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quando comparado com a estimulacdo externa. Os autores concluiram que é possivel
simular o resultado do reconhecimento de fala no ruido com um dispositivo de
conducdo éssea transcutdnea semi-implantavel por estimulacdo externa. Os autores
sugerem que isso deve fazer parte do aconselhamento pré-operatério de pacientes, antes
do implante de um dispositivo de conducgéo 0ssea.

Pedriali et al.'® apresentaram o primeiro caso de protese auditiva ancorada no 0sso
realizado no Brasil, ap6s a aprovacao deste sistema pela ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria). Quando comparado o resultado da audiometria em campo livre
pré-operatdria, realizada com o testador da protese, com a pds-operatoria, realizada com
0 processador acoplado ao implante, foram observados melhores limiares de via aérea
em campo livre com o processador acoplado ao abutment, com diferenca de 2 a 15
dBNA, principalmente em frequéncias agudas onde a atenuacdo da pele é maior.
Apenas na frequéncia de 500 Hz isto ndo ocorreu, obtendo um limiar de 10 dBNA pior
com o processador acoplado ao implante. Nas frequéncias de 1000 e 3000 Hz ndo houve
diferenca entre os dois, e em 2000 e 4000 Hz foi observado limiares 5 dBNA melhores
com o processador acoplado ao pilar quando comparado com o testador acoplado ao
arco. O estudo sugere que para ter melhores limiares com a prétese auditiva ancorada no
0ss0 ja implantada, os ajustes utilizados no processador talvez deva ser 0s mesmos da
avaliacdo pré-operatOria, porém isto ndo ocorreu na pesquisa devido ao nivel de
desconforto dos pacientes, sendo assim, o ajuste do processador foi realizado com
menos ganho e mais conforto na avaliacdo pos-operatéria. Por fim, a média entre as
frequéncias de 500, 1000, 2000 e 3000 Hz dos limiares pré e pos operatorios foram
semelhantes, fazendo com que a avaliagcdo pré-operatoria fosse fidedigna, podendo ser
utilizada como previsao dos resultados que serdo obtidos apds a cirurgia.

Considerando que a prétese auditiva ancorada no osso foi aprovada para ser realizada
pelo SUS no Brasil em final de 2014, que ha poucos estudos brasileiros realizados com
usuarios desses dispositivos e pouca experiéncia dos profissionais no uso de protocolos
de teste e de avaliacdo dessas proteses na clinica fonoaudioldgica, este estudo propde
verificar se ha diferencgas entre os limiares auditivos medidos em campo sonoro com 0
processador da protese auditiva ancorada no 0sso acoplado no abutment, na softband, e
nos arcos de teste (testband e headband) e quando realizada na audiometria in situ nas
mesmas situacOes de teste. Sendo assim, a pergunta de investigacdo do estudo é: Qual a

diferenca em dBNA entre os limiares auditivos medidos com o processador da prétese
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auditiva ancorada no 0sso no abutment, e na softband, no testband e no headband,

avaliados em campo sonoro e em in situ?

OBJETIVO
Verificar se ha diferenca entre os limiares auditivos com a prétese auditiva ancorada no
0ss0 com o processador acoplado ao abutment, a softband, ao headband e ao testband,

medidos em campo sonoro e in situ.

METODO
Este trabalho foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica da Pontificia Universidade
Catolica de Sdo Paulo (PUC-SP) sob o nimero 2.572.696.

Casuistica

A casuistica foi formada por 4 sujeitos adultos (3 sujeitos do sexo masculino e 1 sujeitos
do sexo feminino), usuarios de protese auditiva ancorada no 0sso. A média de idade dos
pacientes foi de 42,75 anos (idade minima de 35 anos e maxima de 53). Os quatro
sujeitos compdem 7 implantes, sendo 3 pacientes implantados bilateralmente (2 com
perda auditiva condutiva bilateral e 1 com perda auditiva mista bilateral), e 1 paciente
implantado unilateralmente (com perda auditiva mista bilateral, implantado do lado
direito). No quadro 1 estdo apresentadas as caracteristicas dos sujeitos.

A selecdo dos sujeitos cumpriu 0s seguintes critérios de inclusdo: apresentar perda de
audicao bilateral, com grau da perda e etiopatologia que justificassem o uso da protese
ancorada no 0sso; ser usuario de prétese ancorada no 0sso (unilateral ou bilateral) com o
processador ativado ha pelo menos 1 més; ndo ter tido complicag¢fes durante a cirurgia e
no periodo pds-cirurgico; e ter assinado 0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(anexo 1). Os critérios de exclusdo foram: ter tido complicacbes durante ou apds a
cirurgia, e problemas técnicos com o processador.

Para o célculo do grau da perda auditiva foi considerado os limiares auditivos para as
frequéncias de 500, 1000 e 2000 Hz de acordo com Lloyd e Kaplan (1978)%°.
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Quadro 1. Caracteristicas dos sujeitos.

Tempo de Modelo | Lado da
Casos | Orelha | Idade | Género Etiologia Perda Auditiva uso/ Datalogging do orelha
ativacdo Ponto | implantada
Mista Ponto
Ciso Orilha 53 M Colesteatoma | Moderadamente lanoe4 17,4 h/dia Plus oD
X meses
Severa Bilateral Power
Caso | Orelha Mista . Ponto
2 5 46 F Otosclerose Moderadamente | 11 meses 15,1 h/dia Plus oD
Severa Power
Orelha Mista _ Ponto
3 Otosclerose Moderadamente 11 meses 15,1 h/dia Plus OE
Severa Power
Caso | Orelha . . . . Ponto
3 4 37 M Masdeitectomia | Condutiva Leve 3 meses 17 h/dia Plus oD
Power
Orelha . . ) _ Ponto
5 Masdeitectomia | Condutiva Leve 3 meses 16,9 h/dia Plus OE
Power
Caso | Orelha Agenesia de Condutiva A . Ponto
4 6 35 M cond_uto e Moderadamente 1 més 14,1 h/dia Plus oD
pavilhdo Severa Power
Orelha Agenesia de Condutiva A _ Ponto
7 conduto e Moderadamente 1 més 2,1 h/dia Plus OE
pavilhdo Severa Power

Legenda: F - Feminino; M - Masculino; OE - Orelha esquerda; OD - Orelha Direita.

Procedimentos

A pesquisa foi feita em uma clinica de atendimento fonoaudiol6gico, localizada em S&o
Paulo. Foram realizados: A) audiometria em campo sonoro - na cabina acustica, com 0
audiometro Diagnostic Audiometer AD 229 (seguindo as normas de calibracdo
exigidas, com afericdo em 20/07/2017) em cinco condicdes de teste: 1) sem o
processador, 2) com o processador acoplado no abutment, 3) no arco de teste — testband,
4) no arco de teste - headband e 5) na softband. A audiometria em campo sonoro foi
realizada nas frequéncias 500, 1kHz, 1,5kHz, 2kHz, 3kHz e 4kHz, com estimulo
warble, e a caixa acustica posicionada 90° azimute da orelha implantada, a 1 metro de
distancia do sujeito;

B) audiometria in situ feita em quatro condi¢Ges de teste: 1) com o processador
acoplado no abutment, 2) no arco de teste — testband, 3) no arco de teste — headband, e
4) na softband, nas frequéncias de 500, 1kHz, 1,5kHz, 2kHz, 3kHz e 4kHz com o
software GENIE MEDICAL STANDALONE 2016.1, em ambiente silencioso;
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C) Indice de Reconhecimento de fala (IRF) em campo sonoro, com o processador
acoplado nas diferentes condicGes de teste, com vocabulos monossilabicos (anexo I11)
em 60 dBNA, com as listas de palavras de Momensohn e Russo!’.

D) Datalogging com todos os sujeitos antes do inicio dos testes, a fim de verificar o
tempo de uso diario da prétese ancorada no 0sso.

Todos os testes foram aplicados com o processador programado com base na perda
auditiva dos sujeitos nos alvos auditivos necessarios, e testado com a mesma
programacédo e no mesmo controle de volume em todas as condigdes de teste. Os arcos
e a softband foram colocados em posic¢édo posteroinferior em relagdo ao pilar de fixagédo
do abutment. Todos os dados coletados foram registrados em um protocolo elaborado

pela pesquisadora (anexo II).

Anélise estatistica

Foram analisados os resultados das 7 orelhas implantadas, avaliadas na audiometria em
campo sonoro e na audiometria in situ, nas diversas situacdes de teste. Utilizou-se para
a analise estatistica o software SPSS. Os resultados obtidos nas diferentes condic¢des de
teste foram comparados e analisados utilizando o teste estatistico ndo paramétrico de
Wilcoxon. Valores abaixo de 0,05 foram considerados estatisticamente significantes e

apontados nos graficos com (*).

RESULTADOS

Na figura 1 estdo apresentadas as médias dos limiares tonais de 500 Hz, 1kHz, 2kHz e
4kHz de cada sujeito e cada orelha, medidos em campo sonoro nas cinco condic¢des de
teste (sem o processador, com o processador acoplado no abutment, na softband, no
testband e no headband). Para todos o0s sujeitos, observou-se melhora significativa dos
limiares auditivos obtidos com a prétese ancorada no 0sso em comparacgao aos limiares

obtidos sem a protese.
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Figura 1. Resultados da média dos limiares tonais de 500, 1000, 2000 e 4000 Hz em campo sonoro, nas
cinco condicBes de teste.
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Na figura 2 sdo apresentados os resultados das diferencas (dBNA) entre os limiares
obtidos em campo sonoro, nas condigdes: sem processador X abutment; sem
processador x softband; sem processador x testband; sem processador x headband.
Observou-se que a média das diferencas variou de 22,85 a 45 dBNA quando comparado
os limiares sem processador x abutment. Para comparagdo sem processador x softband,
a média variou de 12,14 a 25 dBNA, sem processador x testband a média foi de 13,57 a
29,28 dBNA e sem processador x headband, a média variou de 10,71 a 23,57 dBNA.
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Figura 2. Box Plot dos resultados das diferengas (ABNA) entre os limiares tonais obtidos em campo
sonoro, sem o processador e acoplado no abutment, na softband e nos arcos de teste. Legenda: (Hz —
Frequéncia, X — Média, (*) significancia estatistica p < 0,05 para cada frequéncia especifica).
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Na figura 3, sdo apresentados os resultados das diferencas (dBNA) entre os limiares

obtidos em campo sonoro, nas condi¢des: softband x abutment; testband x abutment;

headband-x abutment. Houve diferenca estatisticamente significante entre os limiares

obtidos com a prétese acoplada no abutment e com os outros acessorios — softband,

testband e headband, com maior diferenga nas frequéncias de 1K, 3K e 4KHz.

Na comparacdo softband x abutment a média da diferenga variou de 10,71 a 26,42

dBNA. Na comparacao entre testband x abutment, variou de 5,71 a 20 dBNA, e entre
headband x abutment, variou de 7,14 a 24,28 dBNA.
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Figura 3. Box Plot dos resultados das diferencas (dBNA) entre os limiares tonais obtidos em campo
sonoro com o processador acoplado na softband X abutment, no testband x abutment, headband x
abutment. Legenda: (Hz — Frequéncia, X — Média, (*) significancia estatistica p < 0,05 para cada
frequéncia especifica).
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Na figura 4, a primeira comparagdo (softband x testband) demonstra que a média da
diferenca variou de 1,42 a 7,85 dBNA. Na segunda comparacao (softband x headband),
a média da diferenca variou de -2,14 a 4,28 dBNA, e na terceira comparacao (headband
x testband), a média variou de -2,1 4 a 5,71 dBNA.
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Figura 4. Box Plot dos resultados das diferencas (dBNA) entre os limiares tonais obtidos em campo
sonoro com o processador acoplado na softband e acoplado no testband, acoplado na softband e no
headband e acoplado ao headband e no testband. Legenda: (Hz — Frequéncia, X — Média, (*)

significancia estatistica p < 0,05 para cada frequéncia especifica).
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Na figura 5 estdo apresentadas as médias dos limiares tonais de 500 Hz, 1kHz, 2kHz e

4kHz, realizados na audiometria in situ nas quatro condi¢cGes de teste (com o

processador acoplado no abutment, na softband, no testband e no headband)

programado de acordo com a perda auditiva dos sujeitos. As analises a seguir permitem

demonstrar o desempenho do processador da prétese auditiva ancorada no 0sso nas

diferentes situacdes de teste de forma generalizada. Em todos os casos os melhores

limiares estdo apresentados na condicdo de teste com o abutment.
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Figura 5. Resultados da média de 500, 1000, 2000 e 4000 Hz dos limiares tonais em situ, de cada orelha
nas quatro condi¢des de teste.
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Na figura 6 é indicado a diferenca entre os limiares obtidos na audiometria in situ, a
primeira comparacdo (softband x abutment) demonstra que a média da diferenca variou
de 8,57 a 22,85 dBNA, Na segunda comparacdo (testband x abutment), a média da
diferenca variou de 9,28 a 22,14 dBNA, e na terceira comparagdo (headband x
abutment), a média variou de 12,14 a 27,14 dBNA. Todas as diferencas foram
estatisticamente significantes, e as maiores diferencas foram obtidas nas frequéncias 1K,

3K, e 4KHz nas trés comparagoes.
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Figura 6. Box Plot dos resultados das diferencas (dBNA) entre os limiares tonais obtidos na audiometria
in situ, nas frequéncias de 500 a 4kHz, com o processador acoplado na softband e no abutment; acoplado
no testband e no abutment; e no headband e no abutment. Legenda: (Hz — Frequéncia, X — Média, (*)
significancia estatistica p < 0,05 para cada frequéncia especifica).

50
A0 *
30
=S [ 500 Hz
s
g 0 I 1000 Hz
-7}
g” be O 1500 Hz
g 10
& . 2000 Hz
a
0 M 3000 Hz
* k k& Kk k % * % k k %k ok * Kk ok Kk ok ok B 2000 Hz
-10
-20
Softband x Abutment Testband x Abutment Headband x Abutment
Comparagbes

Na figura 7 os limiares obtidos na audiometria in situ indicam que na primeira
comparacao (softband x testband) a média da diferenca variou de -4,28 a 3,57 dBNA.
Na segunda comparagdo (softband x headband), a média da diferencga variou de -0,71 a
8,57 dBNA, e na terceira comparagédo (headband x testband), a média variou de -1,42 a
6,42 dBNA.
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Figura 7. Box Plot dos resultados das diferencas (dBNA) entre os limiares tonais obtidos na audiometria
in situ, com o processador acoplado na softband e no testband, na softband e no headband; e no
headband e testband. Legenda: (Hz — Frequéncia, X — Média, (*) significancia estatistica p < 0,05 para

cada frequéncia especifica).
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A figura 8 mostra o indice de reconhecimento de fala realizado em campo sonoro, com

0 processador acoplado no abutment, na softband, no testband e no headband em cada

orelha separada.
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Figura 8. Resultado do indice de Reconhecimento de Fala (IRF - %) em campo sonoro com a prétese
auditiva ancorada no osso acoplada no abutment, na softband, no testband e no headband, em todas as
orelhas.
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DISCUSSAO

Essa pesquisa estudou a avaliacdo de desempenho de sujeitos usuarios de protese
osteoancorada, com os dispositivos testados com diversos acopladores: softband, e
arcos de testes, usados nos testes pré-operatorios e com o processador acoplado no
abutment usado ap0s a cirurgia.

Observou-se que houve melhora significativa nos limiares auditivos obtidos com a
prétese auditiva ancorada no 0sso quando comparados sem 0 uso da prétese em todos 0s
sujeitos do estudo, principalmente quando o processador estava acoplado ao abutment
(Figura 1). Estes dados concordam com os encontrados por Verstraeten et al.® e
Christensen et al.?, nos quais mostram que a amplificagdo é melhor no processador
acoplado no abutment do que nos outros acopladores.

Apesar do pequeno numero de participantes, a diferenca entre os limiares com e sem
prétese para as perdas condutivas (orelhas 4,5,6 e,7) tenderam a ser maiores do que para
as mistas (orelhas 1,2,3), também observada quando o processador estava acoplado no
abutment. Estes dados corroboram com o relato de Jardim et al.? que destacam que
sujeitos com perdas auditivas com gaps aéreo e 0sseo consideraveis se beneficiam mais
com o0 uso dessas proteses, do que aqueles que apresentam rebaixamento 0sseo,
demonstrando comprometimento da orelha interna, como € o caso das perdas mistas.
Observou-se que em todos o0s casos, houve diferenca estatisticamente significante entre
os limiares obtidos sem e com a prétese ancorada no 0sso, em todas as condi¢cfes de
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teste, sendo maior quando o processador estava acoplado ao abutment, com diferencas
que variaram de 22,85 a 45 dBNA, principalmente nas frequéncias de 500Hz e 1kHz
(Figura 2). Esses dados véo de encontro ao estudo de Lustig et al.! que mostrou, que os
pacientes obtém uma melhora significativa com o uso da protese ancorada no 0sso,
sendo um dispositivo confiavel para reabilitacdo auditiva, quando selecionado e
adaptado adequadamente. Ao analisar as outras condicOes de teste, a média da diferenca
foi menor, no entanto com uma tendéncia a ser maior nas frequéncias graves e médias
(500Hz, 1kHz, 1,5kHz).

Os limiares em campo sonoro apresentaram melhores resultados com o processador
acoplado ao abutment quando comparados com o0s outros acopladores (Figura 3).
Observou-se que as diferencas foram estatisticamente significante e as maiores
ocorreram nas comparacOes entre: processador acoplado no abutment x softband,
abutment x testband e abutment x headband. As maiores diferencas foram encontradas
nas frequéncias de 1K, 3K e 4KHz, entre os limiares obtidos com a protese acoplada no
abutment e com os outros acessorios — softband, testband e headband. Esses resultados
concordam com o estudo de Verstraeten et al.’°, que mostrou que o processador quando
fixado nos acopladores para testes pré-cirirgicos atinge o 0sso através da camada de
pele que diminui a efetividade da amplificacdo, e assim o resultado da amplificagdo com
0 processador acoplado no abutment é melhor do que nos outros acopladores
principalmente nas altas frequéncias. Concorda, também, com o estudo de Pedriali et
al.’®, que mostrou que quando comparado o resultado da audiometria em campo sonoro
pré-operatério (realizada com algum acessorio para testar o processador da protese
ancorada no 0ss0), com a poés-operatdria (realizada com o processador acoplado ao
implante), h4 melhora nos limiares de via aérea em campo livre com o processador
acoplado ao implante, principlamente nas frequéncias altas (agudas) onde a atenuacgéo
da pele é maior.

Os pacientes relataram que ao acoplar o processador a softband a qualidade de som
piorava e 0 som, principalmente a fala, ficava com menos intensidade. Christensen et
al.!2 também demostraram que a prétese ancorada no osso implantado produz limiares
melhores do que a prétese acoplada na softband.

Na diferenca dos limiares entre abutment e headband obtidos em campo sonoro
observou-se que existe uma diferenca de 7,14 a 24,28 dBNA, sendo que o abutment
apresentou melhor desempenho do que a headband. De acordo com o estudo de

Verstraeten et al.’, a diferenca ¢ significativa nos limiares audiométricos entre esses
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dois acessorios e devem ser consideradas e contabilizadas nas condices pré e pds-
operatdrio como foi demonstrado neste estudo. Conforme Monini et al.” o teste com a
headband, quando o processador de som selecionado €é ajustado e personalizado para a
perda auditiva e alvos auditivos do candidato, pode fornecer dados preditivos do
resultado definitivo apds a cirurgia para osteointegracao.

Quando analisadas as diferencas nos limiares de audibilidade utilizando-se a softband, o
testband e o headband, na audiometria em campo sonoro (Figura 4), observou-se que
houve pouca diferenca nos limiares em dBNA, sendo a média da maior diferenca de
7,85 dBNA na comparacdo entre softband e testband, apresentando significancia
estatistica das diferencas nas frequéncias de 1000 e 1500 Hz. As medias das menores
diferencas foram entre softband e headband. Entre headband e testband, a significancia
foi observada nas frequéncias de 500 e 1500 Hz, sendo a maior média da diferenca de
5,71 dBNA. Esses dados vio de encontro ao estudo de Zarowski et al.®, no qual explica
o fato da pequena diferenca entre softband e headband, que ocorre em funcdo da
pressdo realizada pela softband na cabeca do usuario que € similar a realizada pelo
headband, e entre o0 headband e o testband, a pressdo exercida pela testband é maior do
que a do headband.

Assim como na audiometria em campo sonoro, os limiares na audiometria in situ
também apresentaram melhores resultados com o processador acoplado ao abutment em
todas as condigcOes de teste e em todas as frequéncias, quando comparados com 0s
outros acopladores. Os limiares na audiometria in situ se apresentam menores/melhores
do que em campo, pois ndo é utilizado a via area e sim apenas a via 0ssea para avaliacdo
e comparacao.

Semelhante aos resultados da audiometria em campo sonoro, as diferencas maiores
ocorreram nas comparacdes em que foi acoplado o processador ao abutment x softband,
abutment x testband e abutment x headband. Ao analisar as diferengas nos limiares de
audibilidade entre a softband, o testband e o headband, observou-se que houve pouca
diferenca entre eles, sendo a média da maior diferenca de 8,57 dBNA. Nas comparacdes
realizadas com o abutment e outro acoplador, as maiores diferencas foram encontradas
nas frequéncias de 1kHz, 3kHz e 4kHz. Ndo foram encontradas referéncias na literatura
sobre a avaliacdo desses dispositivos realizadas in situ com o software GENIE
MEDICAL STANDALONE 2016.1, da Oticon Medical.

Quanto a avaliacdo do indice de Reconhecimento de Fala, observou-se que o sujeito 2

(orelhas 2 e 3) com perda mista e moderadamente severa apresentou uma melhora
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significativa com o uso da prétese ancorada no 0sso acoplada no abutment, tendo um
desempenho pior quando acoplada na softband, testband e headband. Quantos aos
outros sujeitos as diferencgas dos resultados do IRF nas quatro condicdes de teste foram
pequenas, uma vez que independente do grau e tipo das perdas auditivas dos sujeitos e
do tempo de uso diario da préotese (como o caso 4 - orelha 8 que usa somente 2,1h/dia)
todos apresentaram um bom desempenho no IRF com todos os acopladores.

Os resultados desse estudo mostraram que 0s testes pré-operatdrios sdo importantes para
decisdo do procedimento cirurgico, mas as diferencas que podem ocorrer apds a cirurgia
devem ser explicadas aos pacientes. Ndo existem diferengas significativas entre 0 uso
dos softband, testband e headband, podendo utilizar no pré-operatorio qualquer um
desses acopladores, os trés mostraram-se adequados para avaliacdo. No entanto, na sua
escolha deve-se considerar a idade do paciente, o conforto e o tempo de uso que sera
feito o teste. No caso de criangas o uso da softband é a mais aconselhavel devido ao fato
de ser mais confortavel e ter menos pressdo na cabeca da crianca. De qualquer forma,
0s pacientes precisam ser cuidadosamente testados e orientados no periodo pré-
cirurgico, para que tenham conhecimento do aumento da amplificacdo que poderdo vir a

ter apos a cirurgia.

CONCLUSAO

Foi encontrada melhora significativa dos limiares de audibilidade obtidos com a protese
auditiva ancorada no o0sso quando comparada sem a prétese. Houve diferenca
estatisticamente significante entre os limiares obtidos com a protese acoplada no
abutment e com os outros acessorios — softband, testband e headband, com maior
diferenca nas frequéncias de 1k, 3k e 4kHz. As diferencas obtidas com as proteses,
acopladas nos softband, testband e headband, foram pequenas. Esses resultados foram
encontrados nas audiometrias em campo sonoro e in situ realizada com o software da
empresa. O processador da prétese auditiva ancorada no osso acoplado ao abutment
promove uma maior amplificacdo dos sons, observado por meio dos menores limiares
tonais obtidos na audiometria em campo sonoro, quando comparados aos testes
realizados com outros acopladores. No entanto, o uso da softband e dos arcos de teste
(testband e headband) é considerado adequado nos testes pre-cirurgicos, desde que seja
orientado e estimado o ganho do pos-cirargico com o processador acoplado ao
abutment. Além disso, a audiometria in situ ndo pode substituir a audiometria em campo

sonoro e se tornar o Unico protocolo utilizado nos testes pré e pds-operatorio com as
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préteses osteointegradas, pois ndo ha padronizagdo dos resultados in situ obtidos com os
sofwares usados para tal.

Dada a importancia do assunto e considerando-se a pouca experiéncia do uso desse
dispositivo na clinica fonoaudioldgica tanto em adultos como em criangas, torna-se
necessario a realizacdo de outros estudos sobre esse tema. A melhor compreensdo do
funcionamento desses dispositivos promoverd a elaboracdo de protocolos mais
adequados para avaliar os candidatos ao uso dessa protese e seus beneficios na

qualidade de vida desses sujeitos.
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AnNexos
Anexo |
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Eu, Marina Marques dos Santos, aluna do Curso de Fonoaudiologia da PUC-SP,
portador do CPF 470.321.158-02, RG 50.288.668-7, estabelecida na Rua Campo Largo,
n° 252, apto 92, CEP: 03186-010, na cidade de Sao Paulo, cujo telefone de contato é
(11) 99513-6336, vou desenvolver uma pesquisa cujo titulo é: “Compara¢do dos
limiares de audibilidade entre abutment, softband e arcos de teste na prétese auditiva
ancorada no 0sso” com a supervisdo da Profa. Dra. Altair Pupo, portadora do CPF
759.051.838-72, RG 5.403.206, estabelecida na Rua Grauna, n® 180, CEP: 04514-000,
cujo telefone de contato é: (11) 5044-0685.

Vocé esta convidado como voluntério a participar deste estudo, que objetiva verificar se
hé& diferenca entre os limiares auditivos com a protese auditiva ancorada no 0sso com o
processador acoplado ao abutment, a softband, ao headband e ao testband, medidos em

campo sonoro e in situ.

O grupo de pesquisa sera constituido por sujeitos adultos, que fazem uso da prétese
ancorada no 0sso. Sera realizada audiometria em campo sonoro na cabine acustica com
0 processador acoplado no abutment, na softband e nos arcos de teste (headband e
testband), nas frequéncias de 500,1kHz, 1,5kHz, 2kHz, 3kHz e 4kHz. Sera feito
também o Indice de Reconhecimento de Fala (IRF) em campo sonoro com o
processador nas mesmas situacdes. Em seguida, seré realizada a audiometria in situ pelo
software GENIE MEDICAL com o processador no abutment, na softband e nos arcos
de teste (headband e testband), nas frequéncias de 500,1kHz, 1,5kHz, 2kHz, 3kHz e
4kHz, em ambiente silencioso.

As informacdes obtidas através desta pesquisa serdo confidenciais e asseguro o sigilo
sobre a sua participagdo. Os resultados obtidos deste estudo poderdo ser publicados em

jornais e revistas cientificas ou apresentados em congressos.

Data: / /

Assinatura do Pesquisador
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Eu, compreendo  meus

direitos e voluntariamente aceito participar deste estudo. Compreendo sobre o que,
como e porque este estudo estd sendo feito. Receberei uma coOpia assinada deste

formulario de consentimento.

Nome:
Endereco:
RG.

Fone: ( )

Assinatura do Participante

34



Anexo 11

Protocolo de avaliacdo
Caso
Nome:

Tipo e grau de perda auditiva:

Modelo do Ponto: Lado implantado:

Audiometria em campo sonoro OD (VO) Data:

OD 500 | 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 IRF%

Sem
processador

abutment

softband

testband

headband

Audiometria em campo sonoro OE (VO) Data:

OE 500 | 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 IRF%

Sem
processador

abutment

softband

testband

headband

Audiometria in situ com o processador Data:

oD 500 1000 1500 2000 3000 4000

abutment

softband

testband

headband

=

Audiometria in situ com o processado Data:

OE 500 1000 1500 2000 3000 4000

abutment

softband

testband

headband

Datalloging/memoria:
OD: OE:
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Anexo 111

Listas de palavras'® — IRF (%0)

Lista A Lista B Lista C Lista D Lista E Lista B Lista C Lista D Lista E
Sem Abutment | Softband | Testband | Headband Abutment Softband Testband Headband
processador oD oD oD oD OE OE OE OE
pa pé péo pé bom pai cdo pé pai
tom bem tom teu po tal pé po tom
cor dar qual cal do que teu dar que
bom teu boi bar tdo bis cal tdo boi
dar quer deu dom guem dar bar quer dar
gas gas gol gas gol gas dom gol gol
fio fé fiz fiz fui faz gas fé faz
cha vou sal cha sol seu fiz sol sal
sim sim cha sol zé chdo sol sim chdo
vao crer mar voz cruz mim cha cruz mar
zas bis nem zas rim ndo VOz bis ndo
ja dor gim giz ndo rum zas nao gim
mal ja ler mao meu lua giz ja lua
ndo réu ra no ja réu méao réu ra
nho lua crer nha sul cru no sul cru
ler som gel lar cor grau nha som gel
Ihe nem véu Iha pus céu lar pus céu
réu mel juiz rir bar més Iha mel juiz
trés zas giz brim trem ja rir trem ja
grau chéo vai gréo 1a vem brim chéo vai
tia rir luz por rol lar grdo rol lar
cal lei fel dor quis mal por lei fel
dia fim flor péo nu dor dor nu dor
pau ter ca bem ceu cal péo ter ca
tal voz til céo Vi teu nem Vi teu

Legenda: OD - Orelha Direita; OE - Orelha esquerda.
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