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REsSuUMO

Lourencone LFM. Prétese auditiva ativa cirurgicamente implantavel de orelha
média para reabilitacdo auditiva em pacientes com atresia aural congénita
bilateral: técnica cirirgica e resultado audiolégico [tese]. Sdo Paulo:
Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo; 2018.

Introducdo: A atresia aural congénita refere-se a um espectro de
deformidades da orelha presentes ao nascimento que envolve algum grau de
falha no desenvolvimento do canal auditivo externo, e, muitas vezes, da
membrana timpanica e dos ossiculos da orelha média. Uma das
consequéncias da atresia aural congénita € a perda auditiva condutiva que
deve ser tratada precocemente a fim de evitar complica¢des. O uso do Vibrant
soundbridge no tratamento da perda auditiva tem propiciado a melhora da
audicdo destes pacientes em servicos de todo o mundo. Objetivo:
Sistematizar e descrever a técnica cirurgica do Vibrant soundbridge em
pacientes com atresia aural congénita bilateral e descrever os resultados das
avaliacbes audiologicas apdés a realizacdo da cirurgia. Método: Doze
pacientes com atresia aural congénita bilateral realizaram a cirurgia do Vibrant
soundbridge e foram submetidos as avaliacbes audiolégicas em dois
momentos: antes e apos seis meses da realizacao da cirurgia. As avaliacdes
realizadas foram: audiometria tonal limiar, audiometria em campo livre,
reconhecimento auditivo de palavras no siléncio (lista de monossilabos) e
limiar de reconhecimento de sentenca, e relacdo sinal/ruido (HINT — Brasil).
Foi feita a andlise dos dados por meio das estatisticas descritivas e
inferenciais. Resultados: O protocolo cirargico utilizado para implantacéo do
dispositivo Vibrant soundbridge em pacientes com atresia aural congénita
bilateral foi descrito. Nado ocorreram complicacfes intra ou pos-operatorias.
Os limiares auditivos em campo livre melhoraram de 53,5 dB para 27,2 dB
apos seis meses de uso do Vibrant soundbridge (p<0,001). O reconhecimento
auditivo de palavras monossilabas melhorou significantemente ap0és a cirurgia
(de 61,0% para 91,3%). No HINT, também foi encontrada melhora
estatisticamente significante (p<0,001) do limiar de reconhecimento de
sentencas que passou de 67,1dB para 45,9 dB e a média da relacdo
sinal/ruido (S/R) melhorou de 5,6 dB para 1,4 dB (p=0,009). Conclusdes:
Sistematizar a técnica cirdrgica do Vibrant soundbridge em pacientes com
atresia aural congénita bilateral permitiu a realizacdo de uma cirurgia segura,
sem complicacBes pés-operatdrias, resultando na obtencdo de resultados
audiol6gicos positivos nesta populacao.

Descritores: audi¢cao; perda auditiva; auxiliares de audi¢céo; anormalidades
congénitas; correcdo de deficiéncia auditiva; protese ossicular.



ABSTRACT

Lourengone LFM. An implantable active middle ear prosthesis for auditory
rehabilitation in patients with bilateral congenital aural atresia: surgical
technique and results audiological [thesis]. S&o Paulo: “Faculdade de
Medicina, Universidade de S&o Paulo”; 2018.

Introduction: Congenital aural atresia refers to a spectrum of ear deformities
present at birth that involve some degree of failure in the development of the
external auditory canal, and often the tympanic membrane and middle ear
ossicles as well. One of the consequences of congenital aural atresia is
conductive hearing loss that must be treated early to avoid complications. The
use of Vibrant soundbridge™ for treating hearing loss has improved the
hearing of these patients in practices worldwide. Objective: To systematize
and describe the surgical technique for implanting the Vibrant soundbridge™
in patients with bilateral congenital aural atresia and to describe the results of
postoperative audiological evaluations. Method: Twelve patients with bilateral
congenital aural atresia underwent Vibrant soundbridge™ implantation
surgery and audiological evaluations at two instances: before and 6 months
after surgery. The evaluations included threshold tonal audiometry, free field
audiometry, auditory word recognition in silence (list of monosyllables),
sentence recognition threshold, and signal to noise ratio (HINT - Brazil). Data
were analyzed through descriptive and inferential statistical methods. Results:
The surgical protocol used for implantation of the Vibrant soundbridge™
device in patients with bilateral congenital aural atresia was described. There
were no intraoperative or postoperative complications. The free-field auditory
thresholds improved from 53.5 dB to 27.2 dB after 6 months of Vibrant
soundbridge™ use (p < 0.001). The auditory recognition of monosyllable
words improved significantly after surgery (from 61.0% to 91.3%). In HINT, we
also found a statistically significant improvement (p < 0.001) in the sentence
recommencement threshold from 67.1 dB to 45.9 dB and the mean S/R ratio
improved from 5.6 dB to 1.4 dB (p = 0.009). Conclusions: Systematization of
the Vibrant soundbridge™ surgical technique in patients with bilateral
congenital aural atresia allowed safe surgery without postoperative
complications and resulted in positive audiological results in the test
population.

Descriptors: hearing; hearing loss; hearing aids; congenital abnormalities;
correction of hearing impairment; ossicular prosthesis.
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1 INTRODUCAO

A atresia aural congénita € uma alteragdo muito comumente encontrada
na éarea da Otorrinolaringologia, ocorrendo em torno de 1 a 10.000
nascimentos (Zhang et al., 2016). Caracteriza-se pela aplasia ou hipoplasia
do canal auditivo externo (CAE) e malformacdes das estruturas da orelha
média. Pode estar associada a microtia, que é a auséncia ou malformacao do
pavilhdo auricular, e, também, podem ocorrer alteracbes nas estruturas da
orelha interna. Afeta mais o género masculino do que o feminino e € mais
comum a malformac&o unilateral do que a bilateral, sendo a orelha direita mais
afetada do que a esquerda (Teufert; De La Cruz, 2004).

Além dos fatores estéticos, a atresia aural congénita causa perda
auditiva condutiva, que, quando nao tratada, pode acarretar dificuldades para
as criancas em relacdo ao desenvolvimento das habilidades auditivas e da
linguagem oral, assim como alteracdes da fala e dificuldades de aprendizado,
interferindo no seu desenvolvimento biopsicossocial (Kesser et al., 2013). A
reabilitacdo destes casos exige 0 acompanhamento de uma equipe
multidisciplinar experiente e bem organizada, sendo essencial que a
intervencdo ocorra 0 mais precocemente possivel. As opc¢des de tratamento
incluem a realizacédo da cirurgia de reconstrucdo do canal auditivo externo,
uso de aparelhos de amplificacdo sonora individual (AASI) convencionais por
conducédo Ossea ou de proteses auditivas cirurgicamente implantaveis, como
o Vibrant soundbridge (VSB).

A realizacdo da cirurgia de reconstrucao do canal auditivo externo € um
procedimento desafiador para os médicos otorrinolaringologistas envolvidos
no tratamento destes pacientes, tendo em vista a variabilidade anatbmica e a
auséncia de marcadores anatdémicos padronizados para estes casos. Moss et
al. (2016) citam em seu estudo que a primeira cirurgia de correcao da atresia
aural congénita foi realizada por Kiesselbach em 1883, mas, segundo 0s

autores, os esforgos dessa ocasiéo resultaram em paralisia de nervo facial e
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este procedimento notoriamente dificil nAo ganhou popularidade por décadas.
Apenas em 1947, quando Ombredanne (Franca) e Pattee (Estados Unidos)
registraram uma série de cirurgias bem-sucedidas, € que o procedimento
passou a ser mais realizado e, no final da década de 1970, Jahrsdoerfer
emergiu como um dos seus principais defensores, propagando as notaveis
melhorias nos principios de manejo e nas técnicas cirurgicas aplicadas a estes
casos (Manolopoulos et al., 2010).

Mas nem todos os pacientes diagnosticados com atresia aural congénita
sdo candidatos a realizacdo desta cirurgia, além de muitas vezes o0s
resultados audiolégicos apds a realizacdo deste procedimento ndo atingirem
as expectativas dos pacientes, assim como a possibilidade de ocorrer
complicagcBes pos-cirurgicas € muito alta (Chang et al., 2006).

Alternativas a correcao cirurgica para a reabilitacdo auditiva incluem as
proteses auditivas cirurgicamente implantaveis. A indicacdo deste tipo de
dispositivo para a reabilitacdo dos casos de atresia aural congénita tem se
ampliado nas ultimas décadas devido aos avancos tecnologicos, assim como
a evolucdo da técnica cirdrgica, permitindo mais seguranca, além de
resultados mais homogéneos na implantacdo dos seus componentes (Lo et
al., 2014).

O Vibrant soundbridge (VSB), que € uma protese auditiva ativa de orelha
média cirurgicamente implantavel, tem sido utilizado com sucesso por
pacientes com atresia aural congénita em todo o mundo. Originalmente, o
dispositivo foi projetado somente para pacientes com perda auditiva
neurossensorial, mas, com o passar dos anos, passou a ser indicado para os
casos de perda auditiva condutiva e mista (Luers; Huttenbrink, 2014). Além
disso, a partir de 2009, o critério de indicacdo do VSB foi expandido e a
cirurgia passou a ser realizada na populacao infantil (Leining et al., 2017).

Estudos tém mostrado que a realizacdo da cirurgia do Vibrant
soundbridge nos casos diagnosticados com atresia aural congénita tem
propiciado a melhora da audicdo destes pacientes (Leining et al., 2017), tanto
no que se refere a melhora dos limiares auditivos quanto na habilidade de

reconhecimento de fala em ambientes silenciosos e ruidosos (Wang et al.,
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2016). Em comparagao com outros dispositivos, como o BAHA (Bone Ancored
Hearing Aid), o VSB apresenta menos riscos de complicacfes pds-operatorias
e é esteticamente mais aceitavel. Além disso, seu mecanismo de estimulacao
da orelha interna difere do BAHA e do Bonebridge, visto que o VSB estimula
de maneira unilateral o ouvido interno, removendo a possibilidade de
estimulacdo sonora cruzada (Lo et al., 2014). Consequentemente, a
capacidade de usar ambos os ouvidos efetivamente promove uma melhor
compreensao da fala em ambientes ruidosos ou reverberantes e melhora a
capacidade de localizacao sonora das pessoas (Wieselberg; lorio, 2012).

Assim, o Vibrant soundbridge € um implante versatil e as varias
possibilidades técnicas para o acoplamento na orelha média, mesmo em
pacientes com malformagdes graves da orelha média (por exemplo, aquelas
associadas a malformacdes craniofaciais), permite sua indicacdo para os mais
diferentes casos. No entanto, no Brasil, poucos estudos nacionais que
mostram os resultados obtidos com o uso deste dispositivo em pacientes com
atresia aural congénita foram publicados até o momento.

Sua regulamentacdo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) ocorreu em 9 de maio de 2010 sob a Resolugdo N° 1285, mas as
poucas cirurgias realizadas até o presente foram em pacientes com orelha
meédia normal.

Diante do exposto, este estudo teve como objetivo sistematizar e
descrever a técnica cirdrgica do Vibrant soundbridge em pacientes com
atresia aural congénita bilateral, diagnosticados com perda auditiva condutiva
ou mista e descrever os resultados das avaliagbes audiolégicas apos a

realizacdo da cirurgia.
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Os objetivos do presente estudo sao:

a)

b)

sistematizar e descrever a técnica cirargica do Vibrant
soundbridge em pacientes com atresia aural congénita bilateral,
diagnosticados com perda auditiva condutiva ou mista;

avaliar e descrever os resultados das avaliagbes audioldgicas
apos arealizacao da cirurgia do Vibrant soundbridge realizada em
pacientes com atresia aural congénita bilateral e com perda

auditiva condutiva ou mista.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 A atresia aural congénita

A atresia aural congénita refere-se a um espectro de deformidades da
orelha presentes ao nascimento que envolve algum grau de falha no
desenvolvimento do canal auditivo externo e, muitas vezes, da membrana
timpanica e dos ossiculos da orelha média. Ocorre como resultado do
desenvolvimento anormal do primeiro e segundo arcos branquiais e da
primeira fenda branquial (Abdel-Aziz, 2013), e, comumente, esta associada
com a microtia, que é a malformacao da orelha externa (Kelley; Scholes, 2007;
El-Hoshy et al., 2008).

A incidéncia da doenca € estimada entre 1:9000 e 1:22000 nascidos
Vivos e a atresia unilateral ocorre mais do que a bilateral, sendo 3 a 5 vezes
mais comum. O sexo masculino é mais afetado do que o feminino, numa
relacdo de 2,5:1 e, em casos unilaterais, a orelha direita estd mais comumente
envolvida (El-Hoshy et al., 2008).

Diferentes motivos podem levar ao acontecimento da malformacéo
durante a embriogénese da orelha externa e/ou média, principalmente no
periodo entre a terceira e décima semana de gestacao: embriopatia infecciosa
por rubéola, citomegalovirus ou toxoplasma gondii; metabdlica, como
hipotireoidismo ou cretinismo endémico; toxico por ingestdo de drogas
ototéxicas, como isotretinoina, talidomida, aminoglicosideos ou alcool, e,
ainda, pode ter causa indeterminada (Orfila; Tiberto, 2016).

Além disso, esse tipo de malformacéo também pode estar relacionada a
sindromes, como Treacher Collins, Goldenhar, Crouzon, Moebius, Klippel-
Feil, Fanconi, DiGeorge, e Pierre Robin, mas pode ocorrer isoladamente,
sendo estes Ultimos casos mais raros. Ha descri¢cdo da associacdo da atresia
aural congénita com casos de hidrocefalia, hipoplasia cranial posterior,
microssomia hemifacial, fissura de palato e deformidades geniturinarias
(Abdel-Aziz, 2013).
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Uma das consequéncias da atresia aural congénita é a perda auditiva
condutiva, visto que acarreta alteracdo na conducao do som do ambiente até
a coéclea, sendo necesséario que o diagnostico e a intervencdo ocorram
precocemente. A administragdo adequada do caso, assim como O
acompanhamento ao longo do tempo da intervencao ir4 evitar sequelas da
perda auditiva, como problemas de aquisicdo e desenvolvimento da
linguagem oral, alteracbes da fala, dificuldades de aprendizado e problemas
no desenvolvimento biopsicossocial da crianga (Kesser et al., 2013).

Em geral, a atresia aural congénita ndo envolve alteracdes cocleares ou
de estruturas da orelha interna, visto que o desenvolvimento embriologico
destas estruturas (otocisto e tubo neural) € separado da orelha externa e
meédia (arcos branquiais). No entanto, a presenca de perda auditiva
neurossensorial e alteracdes das estruturas da orelha interna podem ocorrer,
como, por exemplo, com a presenca de alteracdes nos canais semicirculares
(Carvalho et al., 1999; Rahbar et al., 2001; Vrabec; Lin, 2010).

Estudos também tém demonstrado que a incidéncia de malformacéao do
canal do nervo facial em pacientes com atresia aural congénita € alta, assim
como pode acontecer a alteracdo no desenvolvimento do osso temporal
(hipoplasia), aumentando os riscos cirlrgicos nestes casos. Esta modificacéao
do canal do nervo facial, especialmente nos segmentos timpanico e
mastoideo, pode ser identificada utilizando a andlise da tomografia
computadorizada de alta resolucéo (Zhao et al., 2015).

Na avaliacdo da atresia aural congénita, poderdo se encontrar varios
graus de gravidade da atresia. Para auxiliar na classificacdo destes graus,
pesquisadores da area tém proposto sistemas de classificacdo, como a
classificacdo de Altmann, relatada, pela primeira vez, em 1955, citado por
Christensen (2014), e ainda utilizada atualmente. Esta classificacdo divide a
atresia em trés grupos com base na avaliacdo clinica da gravidade da

malformacao:
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a) grupo | (leve): alguma parte do canal auditivo externo esta
presente, embora hipoplasico; membrana timpénica hipoplasica; o
tamanho da cavidade timpéanica é normal ou pequeno; ossiculos
normais ou com alteracoes leves;

b) grupo Il (moderado): auséncia de canal auditivo externo; cavidade
timpanica pequena e deformada, e a atresia € parcialmente ou
completamente 6ssea,;

c) grupo lll (grave): auséncia de canal auditivo externo; cavidade
timpanica € marcadamente hipoplasica ou ausente; ossiculos

ausentes ou malformados.

De la Cruz (1994) fez modificacbes na classificacdo proposta por
Altmann (1955), dividindo os casos em malformagbes menores e maiores
relacionadas a pneumatizacédo da mastoide, posicao do nervo facial, presenca
da janela oval/platina do estribo e condicbes da orelha externa (De la Cruz;
Hansen, 2004).

Ja a classificacdo proposta Jahrsdoerfer et al. (1992) prediz quais
pacientes sdo candidatos a correcao cirurgica e 0S possiveis resultados.
Baseados na analise da tomografia computadorizada de alta resolugcédo do
0sso temporal, os autores propdem a classificacdo dos casos em uma escala
de 0 a 10 pontos: 10 pontos é o escore maximo, sendo atribuidos 2 pontos a
presenca do estribo e 1 ponto para cada uma das estruturas a seguir: janela
oval, espaco da orelha média, nervo facial normal, presenca do martelo,
bigorna, pneumatizacdo da mastoide, articulacdo incudoestapediana, janela

redonda normal e aparéncia da orelha externa (Quadro 1).
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Quadro 1 - Escala de Pontuagéo de Jahrsdoerfer (Jahrsdoerfer et al., 1992)

Escala de Pontuacéo de Jahrsdoerfer
2 Pontos Presenca de Estribo
1 Ponto Presenca de Janela Oval
1 Ponto Espaco Orelha Média
1 Ponto Nervo Facial Posicdo Anatémica
1 Ponto Complexo Martelo-Bigorna
1 Ponto Pneumatizacédo da Mastoide
1 Ponto Articulagdo Incudoestapediana
1 Ponto Presenca de Janela Redonda
1 Ponto Orelha Externa
10 Pontos Escore Maximo Total

Se a atresia aural congénita é detectada ao nascimento, € importante
gue a crianca e a familia sejam encaminhadas para as avaliacfes
necessarias. Inicialmente, € fundamental que o médico otorrinolaringologista
descarte a associacdo da atresia aural com outras sindromes congénitas e,
se identificada esta associacdo, a crianca e a familia deverdo ser
encaminhadas para analise genética. Nesta primeira etapa da avaliacéo, €
importante que o médico otorrinolaringologista obtenha o histérico gestacional
e avalie os aspectos fisicos da malformacao. A fim de definir a presenca da
perda auditiva e o grau, assim como integridade das vias auditivas 0 mais
precocemente possivel, deve ser realizada a avaliacdo audiologica da crianca,
incluindo avaliacbes auditivas comportamentais e eletrofisiologicas com
potencial evocado de tronco encefdlico, emissdes otoacusticas e
imitanciometria (Lo et al., 2014).

Arealizacdo de exames de imagem (tomografia computadorizada de alta
resolucao) deverd ser realizada assim que a idade da crianga permitir, a fim
de verificar as condi¢cdes da orelha média e ossiculo, a morfologia coclear e a
posicdo do nervo facial. Outras anormalidades no osso temporal também
podem ser detectadas pelo exame, como colesteatoma congénito, indicando
a necessidade de intervencgao precoce (Yeakley; Jahrsdoerfer, 1996; Yellon;
Branstetter, 2010).
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O aconselhamento da familia € uma parte importante do tratamento das
criangas com diagndéstico de atresia aural congénita, sendo necessario o
ajuste das expectativas dos pais quanto a intervencdo e a seus resultados.
Também € necessario orientar os pais quanto a possibilidade de outros casos

ocorrerem na familia (Abdel-Aziz, 2013).

3.2 Reabilitagcéo da atresia aural congénita

Diferentes op¢des de tratamento existem para os casos de atresia aural
congeénita, e os pros e contras de cada uma dela devem ser cuidadosamente
discutidos com o paciente e sua familia, antes que a decisao final seja tomada
(Lo et al., 2014). A identificacdo precoce da alteracdo e o encaminhamento
para o tratamento garantem o sucesso em longo prazo. Lo et al. (2014)
descreveram em seu estudo diferentes op¢des para o tratamento da atresia

aural congénita, sendo elas descritas abaixo.

3.2.1Nenhum tratamento

Seria indicado para os pacientes com atresia aural congénita unilateral,
cuja audicdo contralateral € normal, e que ndo apresentam nenhuma
alteracao no desenvolvimento da linguagem ou fala. Segundo Lo et al. (2014),
esta decisdo é controversa, visto que estudos tém demonstrado que a
restauracdo da audicdo binaural traz beneficios, incluindo o melhor
desempenho da crianca em ambientes ruidosos, escutar a longa distancia e
melhora na localizacdo sonora. Os casos devem ser discutidos

individualmente para que a melhor deciséo seja tomada.
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3.2.2Aparelhos de Amplificagdo Sonora Individual (AASI) por condugéo
0ssea

Estes dispositivos tém por objetivo vibrar as estruturas dentro da cdclea,
sem a passagem do som pela via normal, ou seja, por meio da orelha média.
O transdutor de saida é um vibrador, conhecido como condutor 6sseo. As
vibragbes do condutor 6sseo devem ser transmitidas efetivamente ao cranio.
Para atingir transmisséo adequada, o condutor 6sseo é usualmente montado
em um lado, em uma faixa de cabeca ou um arco, a/o qual utiliza tensdo para
pressionar o condutor ésseo contra a cabeca. O aparelho auditivo pode estar
na outra extremidade da faixa de cabega/arco, ou em um aparelho
convencional usado junto ao cranio.

Este tipo de amplificacdo proporcionada pelos AASI tradicionais por
conducédo 6ssea bem como as dores de cabeca provocadas pela presséao do
arco sobre a mastoide e o impacto psicossocial negativo pelo uso do aparato
trazem, muitas vezes, problemas aos usuarios. As queixas de dores de
cabeca pela presséo do arco e a insatisfagdo com a visibilidade estética dos
componentes do AASI por conducao 0ssea sdo comuns entre adolescentes e
pré-adolescentes (Paccola et al., 2013). Lo et al. (2014) citam que esta opcéo
de tratamento é indicada para aqueles pacientes que ndo estdo aptos para

realizar a cirurgia.

3.2.3Correcao cirurgica

A reconstrucdo do canal auditivo externo € uma das cirurgias mais
desafiadoras realizadas pelo médico otorrinolaringologista e requer a
aplicacao de técnicas modernas de timpanoplastia e um amplo conhecimento
da anatomia cirdrgica do nervo facial, janela oval e orelha interna bem como
de suas variantes congénitas (Teufert; De La Cruz, 2004). Tem como obijetivo
desobstruir o canal auditivo externo, possibilitando melhora da audibilidade
dos sons (Lo et al., 2014).
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Mas nem todos os pacientes diagnosticados com atresia aural congénita
sdo candidatos a realizacdo desta cirurgia, além de, muitas vezes, 0s
resultados audiol6gicos ap0s a realizacdo deste procedimento nao atingirem
as expectativas dos pacientes, assim como a possibilidade de ocorrer
complicacdes pos-cirdrgicas € muito alta (Chang et al., 2006).

A classificacdo de Jahrsdoerfer et al. (1992) pode ser utilizada para
selecionar 0s pacientes que serdo submetidos a reconstrucao cirdrgica. No
estudo desenvolvido por Shonka Jr et al. (2008), verificou-se que pacientes
com pontuagdo de 7 pontos ou mais apresentaram melhores resultados
audiologicos no pos-operatdrio comparados aos pacientes com pontuacao
abaixo de 7. Entretanto, para os autores, é fundamental o estudo da
tomografia computadorizada de alta resolucgéo, visto que possibilita ao clinico
a visualizacdo das quatro estruturas que poderiam impossibilitar a realizacao
da cirurgia: a posicdo da fossa média, a localizacdo e a posicdo do nervo
facial, a presenca de arejamento do ouvido médio, além da aparéncia do osso
do estribo ou da janela oval. Depois de verificar estas estruturas, se o paciente
estad determinado a se submeter a cirurgia, a classificacdo de Jahrsdoerfer
pode, entdo, ser utilizada para fazer previsdbes sobre os resultados
audiol6gicos no pos-operatorio.

Os cuidados pdés-operatdrios e 0 acompanhamento ao longo do tempo
sédo fundamentais para a obtencéo de bons resultados, podendo este também
ser um critério adotado para a realizacdo da cirurgia, visto que requer do
paciente e da familia maturidade, cooperacao e participacdo a fim de evitar
complicacdes (Lo et al., 2014).

Estudos tém descrito os resultados do pos-operatorio obtidos nestes
pacientes, tanto no que se refere a melhora dos limiares de deteccéo da fala
(25-35 dBHL) apds a cirurgia quanto, a complicacfes relacionadas a cirurgia
(ocorréncia de estenose, infec¢des e lesbes do nervo facial (Bouhabel et al.,
2012; Nishizaki et al., 1999; Jahrsdoerfer; Lambert, 1998). E menos comum,
mas a cirurgia pode causar perda auditiva neurossensorial, ou piorar a
audicdo do paciente. Aproximadamente, 26% da populacdo requer

reoperacao (Bouhabel et al., 2012).
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Chandrasekhar et al. (1995) revisaram 92 cirurgias de atresia aural
congénita realizadas ao longo de nove anos e verificaram que, em 60% dos
pacientes, o gap aéreo-0sseo foi reduzido para menos de 30 dB dBHL apés a
primeira cirurgia e 54% ap0s a revisdo cirurgica. As complicagbes mais
comuns descritas no estudo foram estenose do canal auditivo externo devido
a neoformacdo 6ssea (12% dos casos primarios e 11,5% apoés a revisédo
cirdrgica), estenose do tecido mole (10% dos casos primarios e 4% apos a
reviséo) e lateralizacdo da membrana timpanica (9% das cirurgias primarias e
em 15% das revisbes). Para os autores, a realizagcdo da cirurgia de
reconstrucao por um cirurgiao experiente e a adequada selecao dos pacientes
podera levar a resultados positivos da intervencdo e a uma gestdo mais
apropriada das complicacgdes.

No estudo desenvolvido por Nishizaki et al. (1999), 70% dos pacientes
obtiveram melhora nos limiares auditivos ap0s a realizacdo da intervencao
cirargica para atresia aural congénita. As complicacbes cirargicas
encontradas foram estenose do canal auditivo (29% dos pacientes), piora da
audicdo apos a cirurgia (21% dos casos) e infeccao (12% dos casos). Ja La
Cruz & Teufert (2003) encontraram em seu estudo estenose em 8% das
cirurgias primarias e 3,4% de revisdes apoés a reconstrucédo do canal auditivo
externo; refixacdo da cadeia ossicular em 11,5% das cirurgias primarias e
6,9% das cirurgias de revisdo. Para os autores, a cirurgia de reconstrucéo do
canal auditivo externo melhora a audicdo dos pacientes em longo prazo e
possui baixa incidéncia de complicacoes.

Em 2004, Teufer e De la Cruz realizaram um estudo para comparar 0s
resultados auditivos e as complicacdes antes e depois das mudancas nas
técnicas cirdrgicas da atresia aural congénita (uso de laser de argdnio, enxerto
de pele de espessura parcial mais fina, Silastic no canal auditivo externo e
Merocel). Os resultados mostraram que, com a mudanca da técnica cirargica,
0 gap aéreo-6sseo diminuiu para 30 dB ou menos a curto prazo (63% contra
44% dos pacientes antes da mudanca da técnica cirdargica); também houve
diminuicdo da ocorréncia de estenose 0ssea e do tecido mole (3% contra 13%

dos pacientes antes da mudanca da técnica cirurgica) e fixacdo da cadeia
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ossicular (3% contra 25% dos pacientes antes da mudanca da técnica
cirurgica).

Li et al. (2015) realizaram um estudo de metandlise para verificar a
estabilidade dos resultados auditivos em longo prazo e descrever a incidéncia
de complicacdes relacionadas a cirurgia de reconstrucdo da atresia aural
congénita. Os autores selecionaram 19 estudos desenvolvidos entre 1997 e
2014, que realizaram o total de 964 cirurgias de reconstru¢ao do canal auditivo
externo. Todos estes 19 estudos descreveram complicagBes pos-cirargicas:
18 estudos relataram estenose e neoformacédo éssea (ocorréncia de 14,2%
do total dos casos); 12 estudos relataram a lateralizacdo da membrana
timpanica (ocorréncia de 7,5% do total dos casos) e 15 estudos descreveram
a ocorréncia de paralisia do nervo facial (ocorréncia de 0,5% dos casos).
Todos seis estudos que incluiram os resultados auditivos a curto e longo prazo
constataram a piora da audicdo nos pacientes que realizaram a cirurgia e 0s
autores justificam esta piora devido a estenose do canal auditivo externo,
neoformacdo 6ssea ou eczema, além de alteragcbes da membrana timpanica,
como sua lateralizacdo, angulo obtuso, perfuracdo, granulacdo ou miringite,
além do status da cadeia ossicular. Para os autores, o reestabelecimento de
uma audicdo normal ou quase normal apds a cirurgia seria desafiador.
Bouhabel et al. (2012) sugerem que, aproximadamente, 30% dos pacientes

necessitaram continuar utilizando os aparelhos auditivos apds a cirurgia.

3.2.4Proteses auditivas cirurgicamente implantaveis

Com o avanco da tecnologia, algumas op¢des sdo encontradas para o
tratamento da atresia aural congénita, que inclui o uso de préteses auditivas
cirurgicamente implantaveis, como, por exemplo, o BAHA, o Bonebridge (BB)
e o Vibrant soundbridge (VSB). A indicacdo desses dispositivos para a

reabilitacdo auditiva desses pacientes € muito importante e estudos tém

descrito os beneficios para a maioria desses pacientes (Lo et al., 2014).
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Os tépicos subsequentes descreverdo estes trés tipos de dispositivos,
sendo explorada com mais énfase a indicag&o do Vibrant soundbridge (VSB)
para casos de atresia aural congénita, tendo em vista ser o objetivo deste
estudo.

3.2.4.1 Bone Anchored Hearing Aid (BAHA)

O BAHA (Bone Ancored Hearing Aid) é um implante osteointegrado com
opcao percutanea ou transcutanea, que tem sido indicado, principalmente,
para pacientes com perda auditiva mista ou condutiva, incluindo os casos de
atresia de conduto auditivo externo, e outras malformacdes de orelha média
e externa. E uma prétese auditiva de conducdo dssea que propaga 0 som
diretamente a orelha interna, transpondo a impedancia da pele e o tecido
subcutaneo (Ferreira et al., 2012).

E composto por um implante de titdnio, colocado cirurgicamente na
mastoide, fixado pelo processo de osteointegracdo, e um pilar percutaneo,
também de titanio, ao qual se adapta o processador de som. O processador,
gue é adaptado no paciente apds um periodo de, aproximadamente, trés
meses (apos a osteointegracdo com o 0sso do cranio), capta o som, processa-
o de acordo com as necessidades do individuo e transforma-o, por meio do
transdutor, em vibracdes que sdo transmitidas por meio de conducao 0ssea
direta ao ouvido interno. A conducédo éssea complementa a via aérea como
método de estimulacéo da cdclea no processo auditivo (Colquitt et al., 2011).

As principais vantagens deste tipo de intervencéo sao os resultados de
audibilidade para os sons de fala, a estabilidade dos resultados audiolégicos
e ser um procedimento cirlrgico considerado de baixo risco para
complicacdes maiores. Como desvantagens, podem ser citadas: os cuidados
necessarios requeridos com a pele, a estética e a natureza permanente do

dispositivo (Agterberg et al., 2014).
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A cirurgia do BAHA é um procedimento relativamente simples e seguro,
mas pode haver complicacfes relacionadas a osteointegracao, a posi¢do do
implante de titénio e a infecgdes (Lo et al., 2014; Nicholas; Kesser, 2013). Em
criancas com sindromes, € mais comum ocorrer falha na osteointegracéo,
devido a espessura 0ssea ser mais fina. Irradiacdo prévia, idade e técnica
cirurgica também séo fatores que influenciam a osteintegracdo (Lo et al.,
2014).

Estudos tém sido publicados relatando os bons resultados do uso deste
dispositivo em pacientes com atresia aural congénita bilateral (Ricci et al.,
2010a,b; Fuchsmann et al., 2010), mas poucos tém investigado seu beneficio
para pacientes unilaterais, mesmo conhecendo as consequéncias da perda
auditiva unilateral para o desenvolvimento das criangas (Nicholas; Kesser,
2013). Evans e Kazahaya (2007) sugerem que, para estes pacientes, o BAHA
tem vantagens em relacéo a reconstrucao cirdargica do canal auditivo externo:
limiares auditivos menor ou igual a 15 dB e que podem coincidir com o0s
limiares da via 0ssea para as criancas com perda auditiva neurossensorial;
menor custo cirdrgico comparado a reconstrucdo (menos dias de afastamento
no trabalho, da escola, visitas ao médico e cuidados pds-operatorios), além
de ser um procedimento mais simples e que requer menos cuidados no
acompanhamento apds a cirurgia. No estudo realizado por Fuchsmann et al.
(2010), foi encontrado que pacientes com atresia aural congénita submetidos
a cirurgia do BAHA obtiveram, além da melhora dos limiares auditivos, uma
melhor qualidade de vida com o uso do dispositivo. Em seu estudo, foi
verificado que 15 (93%) dos 16 pacientes com atresia aural bilateral, que
receberam o BAHA unilateral, apds seis anos, continuavam fazendo uso do
dispositivo e, destes, 12 (75%) usavam o BAHA por mais de 8 horas diarias.

Para Bouhabel et al. (2012), o BAHA é uma opcao terapéutica confiavel,
segura e eficiente para os pacientes com atresia aural congénita, que permite
uma significativa melhora dos resultados audiolégicos quando comparado
com a cirurgia de reconstrucdo do canal auditivo externo. Em seu estudo, ao
compararem 20 pacientes que realizaram a cirurgia de reconstru¢do com 20

pacientes que receberam o BAHA, os autores verificaram que, embora a
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cirurgia seja uma opcao atraente, os resultados audiolégicos podem ser
aceitiveis somente quando combinados com outros recursos, como 0S
aparelhos de amplificacdo sonora individuais, ou mesmo o BAHA.

Ja no estudo desenvolvido por Danhouer et al. (2010), no qual foi
realizada a revisdo sistematica da literatura, os autores concluiram que,
embora a maioria dos pacientes tenha se beneficiado com o uso do BAHA, os
resultados das avaliacGes audioldgicas utilizadas pelos estudos selecionados
ndo conseguiram predizer os beneficios e a satisfagdo dos pacientes com o
uso do dispositivo. Um exemplo é o resultado obtido no estudo desenvolvido
por Kunst et al. (2008) que mostrou que, apesar da melhora nos limiares
auditivos em campo livre dos pacientes com atresia aural unilateral que
usavam BAHA, a habilidade de localizagdo sonora para alguns destes
pacientes ndao melhorou, devido, provavelmente, a estimulacdo cruzada
causada pelo BAHA, que dificulta o processamento binaural dos sons. Os
autores também descreveram que, para alguns pacientes, a habilidade
auditiva de reconhecimento de fala no ruido ndo melhorou com o uso do
dispositivo. Desta forma, para criancas com atresia aural unilateral,
recomenda-se que, antes da cirurgia, seja realizado um teste com o BAHA
headband a fim de verificar os beneficios do dispositivo para as habilidades
de localizacdo e reconhecimento auditivo no ruido.

No estudo realizado por Zawawi et al. (2014), a preocupacéo em relacao
a estética e aceitacao social foram os principais motivos que levaram os pais
a nao realizaram a cirurgia do BAHA em seus filhos. Desta forma, uma
adequada selecdo e o aconselhamento dos pacientes candidatos ao BAHA
antes da realizagcdo sao necessarios, visto a possibilidade de ocorrer
resultados insatisfatérios da intervencdo. Fatores estéticos e sociais também
devem ser considerados, pois sdo 0s principais motivos de recusa do uso do
aparelho, sendo necessario que 0s avancos tecnoldgicos busquem supri-los,

sem desconsiderar a qualidade sonora (Zawawi et al., 2014).
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3.2.4.2 Bonebridge (BB)

O Bonebridge (BB) é um dispositivo implantavel transcutaneo composto
por um processador de &udio externo e um dispositivo implantavel de
conducdo 6ssea. Seu processador possui dois microfones, um processador
de sinal e espaco para colocacao de bateria e ima permitindo sua fixacao por
meio de atracdo magnética. J& o implante de conducao 6éssea é composto por
um transdutor e uma bobina receptora eletrbnica. O funcionamento ocorre
guando o microfone capta o som que é amplificado pelo processador que
envia a informacéo ao implante, que, por meio da vibracdo, ira estimular o
sistema auditivo (Barbara et al., 2013). O dispositivo € ativado apos duas
semanas, uma vez que nao € necessaria a completa osteointegracao para a
transmissao do sinal de condugé&o 6ssea (Lo et al., 2014).

Uma das indicacbes do Bonebridge € para pacientes que residem em
lugares nos quais o clima € quente e umido, o que favorece o aparecimento
de infeccbes na pele, além de pacientes que ndo tém o comprometimento com
os cuidados necessarios com o BAHA, que, apesar de simples, requer muita
atencao (Lo et al., 2014). Estudos relatam baixa taxa de complicacdes pos-
cirargicas: no estudo de Sprinzl e Wolf-Magele (2016), foi relatado que, em
5% dos casos, pode haver reacdo cutanea e, em 0,8%, a necessidade de
revisao cirdrgica. Ja no estudo desenvolvido por Fan et al. (2017), nenhum
dos pacientes submetidos a cirurgia do Bonebridge tiveram complicacfes e,
segundo os autores, seus resultados se assemelham aos obtidos pelo BAHA.

Recentemente, o Bonebridge recebeu aprovacdo do Communauté
Européenne para que pudesse ser implantado em criancas acima de 5 anos
(Sprinzl e Wolf-Magele, 2016), com perda auditiva condutiva ou mista ou
perda auditiva unilateral, com limiares ésseos de 45 dBHL ou melhor. Em
especial no caso de criancas, suas vantagens incluem a ndo necessidade do
implante ancorado ao 0sso, 0 que diminuiu a necessidade de
acompanhamento médico; o dispositivo externo ser mais compacto e mais
simples de usar, sendo cosmeticamente mais aceito pelas criangas. O

dispositivo também nao produz, frequentemente, o feedback acustico e a
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bateria, dependendo do uso, pode durar até 5 dias, 0 que torna mais
conveniente para as criangas. Suas desvantagens sao: a limitacdo da
ressonancia magnética (1,5 Tesla); o tamanho do dispositivo implantavel; e a
falta de um indicador no processador para mostrar aos pais que o dispositivo
esta funcionando. (Kulasegarah et al., 2018).

Kulasegarah et al. (2018) verificaram em seu estudo a eficacia do
Bonebridge para tratamento de criangas com microtia e atresia. Os resultados
mostraram melhora dos limiares auditivos de 61,1 dBHL no pré-operatorio
para 25,5 dB HL no pds-operatorio. Em relacéo ao limiar de reconhecimento
de fala no siléncio, os resultados, em média, foram de 78,3 dBHL no pré-
operatorio para 38,5 dB HL apos insercéo de Bonebridge. Os resultados no
ruido ndo foram significantemente melhores do que antes da cirurgia.

Sprinzl e Wolf-Magele (2016) mostraram os mesmos resultados na
revisao sistematica da literatura que realizaram. Para os autores, a realizacéo
da cirurgia do Bonebridge € um procedimento seguro e melhora o
desempenho auditivo dos pacientes, sendo uma opcéo valiosa de tratamento
para pacientes com perda condutiva, mista e unilateral. A estabilidade dos
limiares auditivos e os bons resultados de reconhecimento de fala no siléncio
para estes pacientes se refletem em altos niveis de satisfacdo com o uso do
dispositivo, relatados em estudos realizados em curto e longo prazo. Ja em
relacdo ao reconhecimento auditivo na situacdo de ruido, as evidéncias
mostraram resultados limitados para pacientes com perda auditiva condutiva
ou mista, em comparacao com o uso de AASI convencionais, visto que tiveram

pouca ou nenhuma melhora com o Bonebridge.

3.2.4.3 Vibrant soundbridge

Este estudo centra-se no Vibrant soundbridge (VSB), que € o mais
utilizado e estudado dos implantes de orelha média atualmente disponiveis
(Klein et al., 2013).
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Seu mecanismo de estimulacdo da orelha interna difere do BAHA e do
Bonebridge, que transmitem o som via conducdo éssea, sendo 0s dois
ouvidos internos estimulados, o que pode resultar em estimulacao cruzada e,
portanto, na dificuldade de localizacdo sonora. Ja o Vibrant soundbridge é
implantado na orelhna média, e a vibracdo do dispositivo faz vibrar
mecanicamente o0s ossiculos e, posteriormente, a orelha interna. Desta forma,
ele estimula de maneira unilateral o ouvido interno, removendo a possibilidade
de estimulacdo sonora cruzada (Lo et al.,, 2014). Consequentemente, a
capacidade de usar ambos os ouvidos efetivamente promove uma melhor
compreensao da fala em ambientes ruidosos ou reverberantes, melhora a
capacidade de localizagcdo sonora, assim como auxilia no controle de
inimeros alertas e situacdes de orientacdo na vida diaria das pessoas
(Wieselberg; lorio, 2012).

O Vibrant soundbridge € uma prétese auditiva de orelha média
cirurgicamente implantavel indicado para individuos que apresentam perda
auditiva neurossensorial, condutiva e/ou mista, e que nédo se beneficiam com
0 uso de AASI ou nao podem os usar por questdes medicas. Foi o primeiro
dispositivo de orelha meédia cirurgicamente implantavel a ser utilizado
rotineiramente na restauracdo auditiva em pacientes com surdez
neurossensorial com aprovacao na Europa (fevereiro de 1998) e nos Estados
Unidos (agosto de 2000) (Lenarz et al., 1998; Luetje et al., 2002), e, anos
depois, passou a ser utilizado para o tratamento de perda auditiva condutiva
e mista inicialmente em adultos (2008) e, em seguida, em criancas (2009)
(Carlson et al., 2014).

O dispositivo Vibrant soundbridge € composto por dois componentes: 0
componente interno, implantavel, chamado de Vibrating Ossicular Prosthesis
(VORP) e uma unidade externa chamada de Audio Processor (AP). A parte
externa é fixada sobre a pele, na cabeca do paciente, com um ima e funciona
com uma bateria ja utilizada em aparelhos de amplificacdo sonora individual.
O audio processador contém um microfone que capta o som e o transmite,
pela pele, ao receptor interno VORP. A parte interna do Vibrant é

cirurgicamente implantada sob anestesia geral e € composta por um receptor,
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por um ima, pelo fio condutor e pelo Floating Mass Transducer (FMT). O seu
funcionamento ocorre quando o fio condutor retransmite o sinal do receptor
para o FMT, que esta fixado em um ponto mével da orelha média (por
exemplo, ossiculos). O FMT converte o sinal em vibrag6es que conduzem e
movem diretamente os ossiculos, amplificando seu movimento natural. Essas
vibracdes sdo conduzidas até a orelha interna e sdo interpretadas pelo
cérebro como som (Lenarz et al., 2001). Antes do uso, o0 audio processador é
programado para suprir as necessidades auditivas do paciente. Os hardwares
e softwares de programacgéo sao os mesmos utilizados na programacgao dos
AASI, e a programagao, normalmente, leva em torno de meia hora.

Estudos tém mostrado vantagens da utilizacdo do Vibrant soundbridge
em comparagdo com a amplificacdo convencional. Melhora na qualidade
sonora (sem distor¢cOes) percebida pelos pacientes, mais amplificacdo sem
ocorréncia de feedback acustico ou efeito de oclusdo e melhores resultados
no reconhecimento de fala, principalmente em situacées com ruido de fundo,
(Luetje et al., 2002; Truy et al., 2008) sdo algumas vantagens encontradas
nestes estudos. Além dessas, o conforto do uso, sua aceitacdo de uma forma
geral (Frenzel et al., 2009) e a recuperacao da cirurgia (a pele esta intacta e
nao requer cuidados pos-cirdrgicos especiais) sdo também fatores que podem
ser considerados como vantajosos naindicacao deste dispositivo. Para alguns
pacientes, esse tipo de implante representa uma opc¢éo atrativa porque pode
ser utilizado enquanto nadam ou tomam banho e ndo bloqueiam o canal
auditivo. Também pode ser preferivel para individuos em certas profissoes,
como, por exemplo, musicos, ou para individuos que se enquadram na "zona
cinza" entre aparelhos de amplificacdo sonora individuais convencionais e
implantes cocleares (ou seja, aqueles que ndo possuem perda auditiva
profunda, mas cuja perda auditiva € suficientemente severa e eles nao
experimentam beneficios ao utilizar aparelhos auditivos) (Wagner et al.,
2010).

As desvantagens da utilizacdo do Vibrant soundbridge descritas na
literatura sdo: limitacdo da amplificagcdo nas frequéncias de 500, 250 e 125

Hz, independentemente do posicionamento do FMT (Sterkers et al., 2003;
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Colletti et al., 2006); a limitacdo da ressonancia magnética (1,5 Tesla); cabos
de diatermia monopolar ndo devem ser utilizados com estes pacientes (Lo et
al., 2014) e, por ser uma cirurgia complexa para a colocacéo do dispositivo,
existem potenciais riscos cirdrgicos associados a implantacdo desse
dispositivo. Além disso, se 0s pacientes tiverem problemas de feedback ou
falha no dispositivo, é necessaria remogé&o ou revisao cirurgica (Wagner et al.,
2010).

Com o objetivo de estudar seus beneficios, duas revisdes sistematicas
foram encontradas na literatura. A primeira revisdo descrita por Klein et al.
(2012) teve como objetivo determinar a seguranca e a eficacia do Vibrant no
tratamento das perdas auditivas neurossensorial, condutiva e mista. Quarenta
e sete estudos preencheram os critérios de elegibilidade e foram incluidos na
revisdo. Em relacdo a técnica cirdrgica, 0S autores encontraram
heterogeneidade no método de implantacdo do dispositivo, sendo a
alternativa mais comum a colocacdo na membrana da janela redonda. Vinte
e dois estudos (46%) descreveram eventos adversos relacionados a cirurgia
do Vibrant, sendo as mais comuns alteracdes no sentido da gustacédo ou
danos no nervo corda do timpano, ocorrendo esta Ultima complicacdo em
6,3% dos casos e de forma permanente em 19/33 pacientes. Em 4,8% casos,
foi identificado funcionamento inadequado ou falha do dispositivo, o que exigiu
a retirada de 19 dispositivos e 6 cirurgias de revisdo. Outras complicacfes
citadas foram: extrusdo ou migracéo de dispositivos (1,7%), dor transiente ou
dor de cabeca (5,7%), reacdes cutaneas (4,4%) e vertigem ou tonturas (2,7%).
Apesar de ser encontrado o relato em apenas dois estudos, a sensacéao de
plenitude auricular foi referida por 20% dos pacientes nestes estudos. Com
relacdo aos resultados audioldgicos, o uso do Vibrant soundbridge melhorou
o limiar de deteccéao de fala, em comparacéao a outros dispositivos eletrénicos,
e a diferenca foi estatisticamente significante (p <0,05). O mesmo resultado
foi encontrado nas avaliacbes de reconhecimento de fala, ou seja, 0s
pacientes apresentaram melhores resultados (mais acerto de palavras
reconhecidas auditivamente) com o uso do Vibrant soundbridge do que com

outros aparelhos. Para os autores, as taxas de complicagdes encontradas nos
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estudos foram razoavelmente baixas e o uso do dispositivo parece oferecer
uma alternativa segura e eficaz para pacientes capazes e incapazes de usar
aparelhos auditivos convencionais (Klein et al., 2012).

A segunda revisdo sisteméatica foi conduzida por Ernst et al. (2016) e os
autores analisaram 34 estudos para verificar os beneficios do Vibrant para
pacientes com alterac6es de orelha média. Em treze estudos abrangendo 196
pacientes que realizaram a cirurgia do Vibrant soundbridge, foram
identificados relatos de complicacdes pés-operatérias (taxa de ocorréncia de
16,3%), sendo as mais comuns: extrusdo do FMT (6,63%), deiscéncia de
feridas (2,04%) e tonturas (1,53%). A falha do dispositivo foi observada em
trés pacientes (1,53%) e, em 20 pacientes (10,2%), foi necessario realizar
cirurgia de revisdo. Os autores encontraram que, apos a cirurgia do Vibrant
Soudbridge, os pacientes apresentaram melhores limiares auditivos com o
uso do dispositivo nas frequéncias de 0.5, 1, 2, 3 e 3 kHz, comparada a
situacdo sem dispositivo (ganho funcional) assim como obtiveram melhora
nos resultados de reconhecimento de fala. Quando comparados os resultados
do Vibrant Bonebridge e pacientes que realizaram a cirurgia de reconstrucao
da orelha média, verificou-se que as taxas de complicacdes cirdrgicas foram
menores para este dispositivo, assim como os resultados audiolégicos em

longo prazo foram melhores do que estas outras duas situacoes.

3.3 Reabilitacédo da atresia aural congénita com o Vibrant soundbridge

A cirurgia do Vibrant soundbridge em pacientes com atresia aural
congénita pode ser desafiadora, tendo em vista a variabilidade da posi¢do do
nervo facial, o tamanho da orelha média e a pneumatizacdo da mastoide
(Barillari et al.. 2012), mas é tecnicamente menos exigente do que a cirurgia
de reconstrucdo do canal auditivo externo, visto que ndo requer o uso de
enxertos ou a realizacdo da meatoplastia (Nicholas; Kesser, 2013). Nestes
casos, o FMT pode ser fixado no estribo ou na bigorna (ramos curto ou longo),
mas, quando ha malformacéo dos ossiculos, podera ser posicionado na janela

redonda (vibroplastia) (Lou et al., 2014), e estas variagdes na posi¢cao néo
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interferem nos resultados audiolégicos em longo prazo (Frenzer et al., 2015;
McKinnon et al., 2014).

Além disso, ha vantagens significativas em relagcdo aos cuidados
necessarios no pos-operatério e a estética quando comparado aos
dispositivos osseointegrados em pacientes que ndo sao considerados
candidatos para a cirurgia de reparo da atresia. O quadro abaixo mostra estas

vantagens em relagdo aos outros tratamentos.

Quadro 2 - Vantagens e desvantagens das diferentes op¢des de tratamento
dos casos de atresia aural congénita

Tratamento Resultados Técnica Complicagbes Risco Estética Cuidados pos-
audiolégicos | cirdrgica plcac operatorio
Estenose do
canal auditivo
Resullta:ios esterno: £ celont
_ | gxcelentes, infeccdo; perda xcelente .
Reconstrucéo [mas variaveis; Dificil auditiva Moderado (sem uso de |Desbridamento
do CAE |64 a 89% com neurossensorial prétese do CAE
SRT =230 dB = externa)
I—TL e lesdo do nervo
: facial.
Raras.
Resultados Cresur_nento Cuidados
excelentes o excessivo da _ frequen_tes com
BAHA com menoé Facil pele; leve Baixo Pobre as feridas e
o infeccdo do necessidade de
variagao. ‘ .
tecido. evitar traumas
Resultados Tontura,; tedrico
rscodeperca
Vibrant limiares de via Moderad auditiva Moderada (processador no local do
Soubdbridge 65563 N0 DOS- a neurossensorial externo no recentor
10p e lesdo do nervo meato) ecep
operatorio de facial interno.
24-28 dB HL. '

FONTE: Nicholas BD, Kesser BW. Unilateral aural atresia: current management issues and
results. Current Otorhinolaryngology Reports. 2013;1(2):92-98.

Lo et al. (2014) sugerem que este procedimento seja realizado em
criancas com idade acima de 18 meses, visto que, a partir desta idade, a
orelha média pode acomodar melhor o FMT e o crescimento do osso temporal
nao interferira no desempenho do dispositivo. Outros estudos ja aconselham
0 uso do dispositivo em criancas com idade acima dos 5 anos, devido ao risco
de perda do dispositivo pés-trauma (Célérier et al., 2017). J& Roman et al.
(2012) sugerem que a cirurgia pode ser realizada em criangas de 1 ou 2 anos

de idade, mas que seria importante considerar os avangos tecnolégicos em
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relacdo a possibilidade de realizacdo da ressonancia magnética nesta
populacdo. Para Frenzel et al. (2012), a intervengao precoce com este tipo de
dispositivo levara a estimulacdo auditiva precoce e seletiva em criangas com
perda auditiva condutiva ou mista congénita, permitindo o desenvolvimento
normal das fungdes auditivas binaurais. Segundo os autores, esta intervencéo
podera estimular as cécleas separadamente, levando ao desenvolvimento
mais natural e adequado das vias auditivas antes dos dois anos de idade.

Estudos tém considerado o uso da escala de Jahrsdoerfer para a
realizacdo da cirurgia do Vibrant soundbridge (Cremers et al., 2010; Coletti et
al., 2011). Coletti et al. (2011) sugeriram que pacientes com escore entre trés
e sete na escala de Jahrsdoerfer podem alcancar um bom resultado com o
dispositivo. Wang et al., (2016) em seu estudo utilizaram a escala de
Jahrsdoerfer para selecionar a orelha que receberia 0 VSB em quatro casos
de malformacéao bilateral de orelha externa e/ou média, recebendo a melhor
orelha pontuacéo acima de 6 para todos os pacientes.

Quanto aos resultados auditivos, estudos tém mostrado que o Vibrant
tem melhorado, em média, 11 dB a audibilidade dos sons, assim como
possibilita melhor inteligibilidade de fala apds intervencéo (Lo et al., 2014; Yu
et al., 2012). No estudo desenvolvido por Roman et al. (2012) com dez
criancas com atresia aural, foram observados melhores limiares auditivos de
via aérea apos a realizacdo da cirurgia do Vibrant soundbridge para todas as
criancas, sendo obtidos limiares de 28 dBHL no pos-operatdrio, em
comparacao com 58,75 dBHL no pré-operatoério. O reconhecimento de fala no
siléncio com o dispositivo unilateral foi de 50% a 38 dBSPL.

Colletti et al. (2011) estudaram os resultados do Vibrant soundbridge em
12 pacientes (5 adultos e 7 criancas) com malformacdes unilaterais ou
bilaterais do canal auditivo externo e de orelha média, e encontraram limiares
auditivos e resultados das avaliacgbes de compreensdo de fala
significantemente melhores imediatamente apds a realizacdo da cirurgia,
assim como, nos acompanhamentos realizados dos 12 aos 48 meses. Neste
estudo, nenhuma complicagéo relacionada a implantacdo do dispositivo foi

relatada e os autores sugeriram que o Vibrant soundbridge é uma excelente
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opcao de tratamento para pacientes com perdas auditivas mistas, e
malformacgbes de orelha externa e média.

Célérier et al. (2017) apresentaram os resultados audiol6gicos obtidos
com o Vibrant soundbridge em trés criancas com perda auditiva condutiva de
grau moderado devido a atresia aural apos 12 meses, 23 meses e 59 meses
da realizacao da cirurgia. Foi possivel observar apés o acompanhamento das
criangas que as médias dos limiares de via aérea de cada crianca foi para 21,
29 e 30 dBHL comparado ao valor inicial de 66, 63 e 68 dB, respectivamente.
Os escores de reconhecimento de palavras a 65 dBSPL aumentou de 70%,
10% e 10% sem amplificacdo para 100% em todos os casos implantados.

Yu et al. (2012) investigaram os beneficios do Vibrant soundbridge em
adultos com perda auditiva mista em relacdo aos resultados de
reconhecimento de fala nas situagdes de siléncio e ruido. O teste Hearing
Noise Test (HINT) foi utilizado e, na situacdo de siléncio, foram obtidos
resultados positivos com o uso do dispositivo (melhora de mais de 10 dB nos
limiares de reconhecimento de fala no siléncio) apos 3 e 6 meses de uso. O
reconhecimento de fala no ruido foi significantemente melhor em comparacéo
a situacdo sem dispositivo também apds 3 e 6 meses de uso. Todos os
participantes do estudo demonstraram melhora da habilidade de
compreensao de fala com o uso do dispositivo, e também a relacéo sinal-ruido
(S/R) obtida foi de 2,8 dB para o ruido de frente, 1,6 dB, ruido ipsilateral, e 7,1
dB nas condicdes contralaterais de ruido avaliadas 6 meses apos a ativacao
do dispositivo. Segundo o0s autores, clinicamente, a relacdo entre
inteligibilidade da fala e relacdo S/R € estimada em 10% de melhoria da
inteligibilidade da fala para cada melhora de 1 dB na SNR. Isto significa que,
neste estudo, a melhora da inteligibilidade da fala equivaleu a 28%, 16% e
71% para o ruido de frente, ipsilateral e contralateral, respectivamente. Desta
forma, os pacientes se beneficiaram com o uso do dispositivo em situacées
de fala mais complexas, como no ruido.

Cho et al. (2017) utilizaram o teste HINT para apresentar os resultados
auditivos em longo prazo apés a cirurgia do Vibrant soundbridge em um caso

de atresia aural congénita unilateral. Os resultados da aplicacdo do teste
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mostraram uma melhora significativa na relacdo S/R nas situacdes de frente
(de -1,7 dB no pré-operatorio para -5,2 dB no pds-operatorio), ispilateral (de -
7,8 dB no pré-operatério para -8,9 dB no pds-operatorio) e contralateral (de
1,4 dB no pré-operatério para -7,5 dB no pés-operatorio). Para os autores, 0
VSB permite que a estimulagdo auditiva seja bilateral, melhorando a
localizagdo sonora e a inteligibilidade da fala em ambientes ruidosos.

Com a preocupacéo de ndo ocasionar a lesdo do nervo facial durante a
cirurgia de implantacdo do Vibrant soundbridge, estudos vém sendo
conduzidos buscando verificar sua posicdo em pessoas com malformacoes
de orelha. Chen et al. (2016) com base na reconstrucdo tridimensional de
imagens da tomografia computadorizada de osso temporal de pacientes com
atresia aural congénita analisaram o posicionamento entre nervo facial e o
nicho da janela redonda, comparando-os com um grupo-controle. A analise
mostrou que, nos pacientes com malformacdes, o segmento piramidal do
nervo facial encontrou-se posicionado mais perto da abertura de nicho de
janela redonda quando comparado ao grupo-controle, e nao foi encontrada
diferenca significativa entre os grupos com atresia aural congénita e estenose.
Com relacao a porcao vertical do nervo facial, para os casos de atresia, esta
se encontrou posicionada de forma mais proxima a abertura de nicho de janela
redonda quando comparada aos outros dois grupos, e esta diferenca foi
estatisticamente significante. Ao término do estudo, foi observado que o
deslocamento entre nervo facial e o nicho de janela redonda em pacientes
com malformacdes congénitas do canal auditivo poderia ter efeitos
significativos quando o Vibrant soundbridge fosse implantado na janela
redonda. Os autores sugerem que as medidas e avaliacdes tridimensionais
antes da cirurgia podem ser Uteis para uma abordagem cirargica mais segura
da implantacdo do VSB.

Fu et al. (2014) também sugeriram que o deslocamento do nervo facial
nos casos de atresia aural congénita pode ter efeito significativo na
abordagem cirtrgica da implantacdo do Vibrant soundbridge na janela
redonda. Em seu estudo, os autores analisaram a localiza¢ao do nervo facial

na por¢cdo mastoidea em individuos com atresia aural unilateral, comparando
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os resultados entre as duas orelhas (orelha sem malformacéo e orelha com
malformacé&o). Os autores observaram que a por¢cao mastoidea do nervo facial
encontrou-se mais anteriormente posicionada nas orelhas com atresia aural
do que nas orelhas sem malformacéo. Esta discusséo € importante, tendo em
vista a possibilidade de poder implantar o FMT em diferentes elementos da
orelna média, como na bigorna, no estribo ou na janela redonda,
principalmente nos casos de malformacédo da orelha média, requerendo do
cirurgido uma cuidadosa avaliacdo pré-operatéria e intraoperatéria do nervo

facial e da cadeia ossicular.
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4  METODO

4.1 Delineamento do estudo

A presente pesquisa se caracteriza como estudo prospectivo néo

randomizado, sendo o sujeito seu préprio controle.

4.2 Local derealizagcédo do estudo e aspectos éticos da pesquisa

O estudo foi desenvolvido no Hospital de Reabilitacdo de Anomalias
Craniofaciais (HRAC) da Universidade de S&o Paulo (USP) — Campus Bauru.

A fim de obedecer aos preceitos éticos, o presente trabalho foi submetido
e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital de
Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais da Universidade de S&o Paulo (USP)
— Campus Bauru — sob o Parecer 345/2011 (Anexo A) e pelo CEP da
Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (FMUSP) sob o
Parecer 245/14 (Anexo B). Todos o0s pacientes assinaram Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo C).

4.3 Casuistica

Foram selecionados para o estudo criancas e adultos com diagnostico
de atresia aural congénita bilateral e perda auditiva condutiva ou mista
bilateral, incapazes de se comunicar adequadamente sem auxilio de
dispositivos de amplificagdo sonora (AASI) que reuniam 0s seguintes critérios

de inclusao:
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4.3.1 Critérios de incluséao

a) Pacientes com idade entre 12 e 65 anos;

b) Pacientes diagnosticados com atresia aural congénita bilateral,
com ou sem sindrome associada, incapazes de se comunicar
adequadamente sem auxilio de dispositivos de amplificacédo
sonora;

c) Avaliacdo tomografica de alta resolucdo de osso temporal com
pontuacao na Escala Jahrsdoerfer maior que 5;

d) A condicdo médica da orelha deveria estar estavel e livre de
infec¢bes na ocasiao da cirurgia;

e) Perda auditiva condutiva ou mista com limiares de via 0ssea (VO)
de até 45 dBNA em 500Hz, 50 dBNA em 1000Hz, 55 dBNA em
1500Hz, 65 dBNA em 2000Hz, 3000Hz e 4000Hz;

f)  Perda auditiva estavel e sem flutuacfes dos limiares de via 6ssea
maiores do que 15 dBNA nos ultimos dois anos;

g) Usuario de AASI de conducao 0ssea ha, pelo menos, 3 meses;

h) Habilidade de compreenséo da fala de minimo 50% de acerto em
nivel auditivo confortavel com uso de fones supra-aurais;

i)  Ter como lingua nativa o Portugués do Brasil.

Foram excluidos da amostra pacientes com 0s seguintes critérios de

exclusao identificados:

4.3.2 Critérios de exclusao

a) Evidéncia ou historico de doenca central ou retrococlear;

b) Paciente ndo ser capaz de realizar avaliacdo audioldgica

necessaria devido a cognicéo ou a outras razoes;
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c) Disturbios otolégicos como vertigem na doenca de Meniére,
zumbido cronico, flutuacdo de audicdo e malformacéo de orelha
interna,;

d) Doenca de pele ou no couro cabeludo que pudessem impedir a
fixacdo do Audio Processador com o ima do dispositivo Vibrant
soundbridge.

4.4 Recrutamento dos sujeitos

Para a selecdo da amostra do estudo, foi, inicialmente, obtido um
levantamento da populagdo com atresia aural congénita bilateral usuarios de
AASI por via 6ssea matriculadas no HRAC — USP. Este levantamento foi
realizado no Sistema Tasy, que € o sistema de cadastro de pacientes que
possuem usuarios de Aparelho Convencional de Amplificacdo Sonora
Individual.

Apoés este primeiro levantamento, os prontuarios dos pacientes foram
revisados pelo pesquisador e profissionais do servico, a fim de verificar todas
as informacgdes necessarias e quais pacientes reuniam os critérios de inclusao
para participar do estudo.

Uma vez identificados e selecionados os pacientes com atresia aural
congénita bilateral candidatos a cirurgia do Vibrant soundbridge, o contato foi
realizado pelo pesquisador e por outros profissionais do servico para
orientacdo sobre o desenvolvimento do estudo e convite para participar da
pesquisa. Os pais e pacientes foram esclarecidos a respeito de todos os
procedimentos a serem realizados e, uma vez concordando em participar,
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

No total, doze pacientes diagnosticados com atresia aural congénita
bilateral e perda auditiva condutiva ou mista bilateral foram selecionados para
realizacdo da cirurgia com o Vibrant soundbridge. A média de idade dos
participantes era de 20 anos ho momento da cirurgia, sendo a maioria do sexo
masculino (66%). Apenas um paciente (8%) tinha perda auditiva do tipo mista
(Tabela 1).
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Tabelal- Caracterizacdo dos participantes do estudo quanto a idade no
momento da cirurgia, ao género e ao tipo de perda auditiva

(n=12)

Paciente Idade Género Tipo de Perda Auditiva
1 22 M Condutiva
2 16 F Condutiva
3 19 M Condutiva
4 25 M Condutiva
5 17 F Condutiva
6 22 F Condutiva
7 20 F Condutiva
8 24 M Mista
9 26 M Condutiva
10 20 M Condutiva
11 16 M Condutiva
12 14 M Condutiva

Legenda: M = Masculino; F= Feminino.

45 Procedimentos e exames

Todos os doze pacientes selecionados para participar do estudo foram
submetidos as avaliacbes em dois momentos: antes e apds 6 meses da
realizacdo da cirurgia do Vibrant soundbridge, a fim de comparar os resultados
pré (sem o uso do dispositivo) e pés-cirurgicos (com o uso do dispositivo). As

avaliacdes realizadas estdo descritas nos tépicos abaixo.

451 Audiometria tonal limiar

by

Os pacientes foram submetidos a avaliacdo audiologica, com

Audiometro Astera, marca Madsen®, composta de audiometria por via area
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das frequéncias de 250Hz, 500Hz, 1kHz, 2kHz, 3kHz, 4kHz, 6kHz e 8 kHz, e
0ssea nas frequéncias de 500Hz, 1kHz, 2kHz, 3kHz e 4kHz.

Os pacientes foram solicitados a levantar a méo todas as vezes que
detectasse o estimulo acustico, independente de sua intensidade. O limiar foi
considerado como o minimo de intensidade em que o individuo respondeu ao
estimulo em 50% das vezes.

Para apresentacdo dos resultados neste estudo, foi calculada a média
dos limiares auditivos obtidos da orelha operada por frequéncia, tanto na via
aérea quanto na via Ossea. Os resultados obtidos para o grupo foram
apresentados, comparando o0s limiares auditivos obtidos sem e com

amplificagéo (ap0s seis meses da cirurgia do VBS).

4.5.2 Audiometria em campo livre

A avaliacao do limiar de deteccao para tons puros (warble) em campo
livre foi realizada em cabine acustica, com dimensdes de 2m x 2m. As caixas
acusticas foram posicionadas em 0° azimute, a um metro de distancia do
participante. O audidmetro utilizado foi o Astera 2 (Madsen®) em todas as
avaliacdes. Foram testadas as frequéncias de 0,5, 1, 2 e 3 KHz, de acordo
com as normas publicadas pela American Academy of Otolaryngology—Head
and Neck Surgery Foundation no documento “Guidelines of the Committee on
Hearing and Equilibrium” (1995). Os pacientes foram solicitados a levantar a
mao todas as vezes em que detectassem o estimulo acustico, independente
de sua intensidade. Para pesquisa dos limiares de tom puro, o método
ascendente descendente foi utilizado. O limiar foi considerado como o0 minimo
de intensidade em que o individuo respondeu ao estimulo em 50% das vezes.

Para apresentacédo dos resultados neste estudo, foi calculada a média
dos limiares auditivos obtidos em campo livre, calculado a partir da soma dos
valores obtidos nas frequéncias de 0,5, 1, 2 e 3 KHz para cada participante

do estudo, sem e com amplificacdo, em dB.
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4.5.3Avaliacdo da percepcéao da fala

Reconhecimento auditivo de palavras no siléncio

Foi aplicada a lista de palavras monossilabas (Lacerda, 1976), contendo
25 palavras foneticamente balanceadas. A aplicacao foi realizada em cabine
acustica, e foram utilizados: Audidmetro Madsen® Astera 2, conectado a um
amplificador em campo livre, e uma caixa acustica, calibrada em dB NPS; um
reprodutor de CD (compact disc) acoplado as entradas de CD do audiémetro;
e um disco compacto contendo a lista de palavras monossilabas.

O participante foi posicionado sentado a um metro de distancia da caixa,
a 0° azimute, e a lista foi apresentada no nivel fixo de 60 dB NPS. A orientacéo
foi para que repetisse cada palavra apresentada, da maneira que entendesse.
Como o total de palavras (25) foi equivalente a 100%, cada palavra
correspondeu a 4%, sendo que, ao final do teste, foi calculada a porcentagem
de acertos, nas condicbes sem o dispositivo e com ap0s 6 meses da

realizacdo da cirurgia do uso do Vibrant soundbridge.

Reconhecimento auditivo de sentencas no ruido

O Hearing in Noise Test — HINT — adaptado para o Portugués brasileiro
(Bevilacqua et al., 2008) foi utilizado para determinar o limiar de recepcao de
sentencas (LRS) em situacao de siléncio e frente a ruido competitivo.

A versdo utilizada na pesquisa € acessada por meio do “Hearing Test
Device — HTD’, sendo este hardware compativel ao software “HINT for
Windows — Version 6.3”, que conduz todo o processo de teste com as
sentencas gravadas do HINT-Brasil e o ruido competitivo.

O HINT engloba 240 sentencas gravadas em 12 listas, com 20
sentencas cada, foneticamente balanceadas, que foram aplicadas neste
estudo em campo livre, nas situacdes sem o uso do Vibrant soundbridge e
com o uso do dispositivo, apds 6 meses da realizacdo da cirurgia. Para cada
situacdo de teste, uma lista foi apresentada, sendo esta escolhida

aleatoriamente pelo préprio software do HINT.
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O teste foi aplicado em uma sala acusticamente tratada com dimensdes

de 3 x 3,5 metros nas condic¢des:

a) siléncio (s): nesta condicdo, as sentencas foram aplicadas no
siléncio, ou seja, sem a presenca de ruido competitivo, na posi¢céo
frontal (0° azimute), por meio de caixa acustica posicionada a um
metro de distancia do sujeito. A intensidade inicial de apresentacéo
das listas no siléncio foi de 50 dBNA;

b) ruido (r): nesta condicdo, as sentencas foram aplicadas na
presenca de ruido competitivo. O sinal de fala e o sinal do ruido
foram apresentados pelo mesmo alto-falante na posicéo frontal (0°
azimute), por meio de caixa acustica posicionada a um metro de
disténcia do sujeito. Nesta condi¢cédo, a relacdo sinal/ruido (S/R)
selecionada para iniciar a apresentacdo das sentencas foi de 5
dBNA. Ressalta-se que, quanto mais negativa a relacdo S/R, maior
€ a dificuldade, pois a sentenca é emitida abaixo da intensidade do

ruido.

Os participantes foram instruidos a repetir as sentencas da mesma forma
gue ouviram, ainda que incompletas ou incorretas. As respostas foram aceitas

como corretas quando:

a) 0 sujeito repetiu corretamente as palavras na sentenca;

b) o sujeito mudou apenas o artigo definido ou indefinido;

C) 0 sujeito adicionou palavras a sentenca sem comprometer seu
significado;

d) o sujeito apenas inverteu a ordem da sentenca, sem comprometer
0 seu significado;

e) o sujeito mudou o tempo verbal, sem comprometer o significado da

sentenca.
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Para a apresentacdo das sentencas, foi utilizada a técnica ascendente-
descendente (updown), que permite a determinacdo do limiar de
reconhecimento de fala necessario para o sujeito identificar 50% dos
estimulos de fala na relacdo S/R estabelecida.

Quando uma resposta correta € obtida, a relacdo S/R é diminuida por
um valor equivalente, de acordo com a fase em que 0 sujeito se encontra.
Quando a resposta € incorreta, a relacdo S/R é aumentada pelo mesmo valor
equivalente. Este valor equivalente é estipulado pelo proprio protocolo do
HINT e apresenta duas fases:

12 Fase: A primeira fase envolve as quatro primeiras sentencas e as
intensidades variam de 4 em 4 dBNA. Esta fase estima o limiar do sujeito;

22 Fase: A segunda fase inicia-se a partir da quinta sentenca, com
intensidades que variam de 2 em 2 dBNA, possibilitando a determinacdo do

limiar do sujeito com maior precisao.

A intensidade do ruido foi mantida constante em 65dBNA e a intensidade
das sentencas foi modificada de forma adaptativa, para mais ou para menos,
conforme a resposta do participante. Na condicdo de siléncio, o limiar de
reconhecimento de sentencas (LRS) correspondeu a intensidade, em dB, em
gue o participantes apresentou um reconhecimento de 50% das sentencas.
Na condicdo com ruido competitivo, o resultado foi apresentado como a
relacdo S/R, em dB, em que o participante apresentou reconhecimento de
50% das sentencas. Desta forma, na condicao de ruido, piores relagbes S/R

sdo indicativas de melhor desempenho.

4.6 Proétese cirurgicamente implantavel

Os doze pacientes com atresia aural congénita bilateral selecionados
para participar deste estudo foram submetidos a cirurgia de implantacéo da
prétese Vibrant soundbridge (Figura 1). O dispositivo Vibrant soundbridge é

composto por dois componentes: o componente interno, implantavel,
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chamado de Vibrating Ossicular Prosthesis (VORP), e uma unidade externa
chamada de Audio Processor (AP) (Figura 2) que contém um microfone, cujo
papel é converter o som ambiental em sinais elétricos e transmiti-los através
da pele até o receptor interno implantavel VORP (Figura 3), o qual € composto
por um receptor, um ima, o fio condutor, e o Floating Mass Transducer (FMT)
(Figura 4), que converte o sinal em vibragdes mecanicas, estimulando

diretamente a estrutura do ouvido médio.

. 0

Figura 1 - Protese semi-implantavel Vibrant soundbridge

Figura 2 - Processador de audio (Amadé Hi)
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Figura 3 - Detalhes do componente implantavel

Figura 4 - Detalhes para o transdutor de massa flutuante (FMT)

O protocolo cirargico utilizado para implantacdo do dispositivo Vibrant
soundbridge em pacientes com atresia aural congénita bilateral,
diagnosticados com perda auditiva condutiva ou mista, foi descrito na secao

dos resultados.

4.7 Analise dos dados

A analise dos dados da presente pesquisa foi realizada por meio das
estatisticas descritivas e inferenciais. Os resultados cirargicos e audioldgicos
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obtidos antes e apods a cirurgia do Vibrant soundbridge foram apresentados
em tabelas e gréficos. Utilizou-se o teste de normalidade de Shapiro-Wilk.

O Teste “t” pareado foi aplicado para comparar o desempenho dos
pacientes na audiometria tonal limiar, audiometria em campo livre e avaliagao
de percepcao da fala (monossilabos e sentencas no ruido) sem o uso do
Vibrant soundbridge e ap6s 6 meses da realizacdo da cirurgia. Para verificar
a correlacao entre a classificacdo da melhor orelha na Escala de Jahrsdoerfer
com o0s resultados da audiometria em campo livre (por frequéncia),
reconhecimento de palavras monossilabas, limiar de recepcéo de sentencas
(LRS) e relagéo sinal/ruido; foi aplicado o teste de Correlagéo de Pearson. O
nivel de significancia fixado foi de 0,05.
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5 RESULTADOS

5.1 Protocolo cirdrgico

Os pacientes foram submetidos a anestesia geral e profilaxia
antimicrobiana com 50mg/kg intravenoso de Cefuroxima na inducdo
anestésica. O tempo cirdrgico total variou de 2 a 4 horas.

O lado selecionado para realizacdo da implantacdo do dispositivo
Vibrant soundbridge foi o que obteve melhor classificagcdo na Escala de
Jahrsdoerfer obtida a partir da analise da tomografia computadorizada de alta

resolucdo de osso temporal no momento da selecdo da casuistica.

Passo 1 - Acesso cirurgico: Foi realizada a incisdo retroauricular
arciforme a 6 cm da articulacdo temporomandibular, para que permita

reconstrucao estética futura na orelha externa (Figura 5).

Figura 5 - Demarcac¢éo da incisao
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Passo 2 — Exposicdo da Mastoide: Exposicdo ampla da mastoide em

retalho Unico, para permitir a mastoidectomia (Figura 6).

Figura 6 - Mastoide exposta com rebatimento do retalho tnico

Passo 3 - Mastoidectomia: Posteriormente, realizou-se a
mastoidectomia ampla delimitando a fossa média, o seio sigmoide e 0 angulo
sinodural, preservando o teto da placa atrésica do 0sso timpanico para

protecdo da orelha média (Figura 7).
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Figura 7 - Mastoidectomia ampla delimitando fossa média (1), angulo
sinodural (2) e seio sigmoide (3), preservando o teto da placa atrésica (4) do
0SS0 timpéanico para protecédo da orelha média

Passo 4 - Timpanotomia posterior: A timpanotomia posterior foi
realizada até a exposicédo do estribo e da articulagéo incudo-estapediana
(Figura 8).



5 Resultados 47

Figura 8 - Timpanotomia posterior com destaque para a cadeia ossicular
malformado e fundida (fuséo incudomaleolar)

Passo 5—-Confecc¢éo do Nicho: Descolamento do periosteo na escama
temporal para possibilitar posicionamento do dispositivo interno e confeccao

da canaleta 6ssea para acomodar o cabo condutor (Figura 9).
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Figura 9 - Confeccdo do Nicho: a) descolamento do periosteo; (b) uso do
molde para descolamento adequado;(c) conferéncia do adequado
posicionamento do molde; (d) brocado canaleta 6ssea

Passo 6 — Posicionamento do Dispositivo: Inserido o dispositivo
interno na escama do osso temporal descolado (Figura 10) com o cabo

condutor na canaleta 6ssea confeccionada (Figura 11).
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Figura 11 - Cabo condutor na canaleta 6ssea (1)

Passo 7 - Fixacdo do FMT: Para a fixacdo do FMT, trés possibilidades

foram consideradas:
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a) quando a bigorna estava bem formada e articulada com o estribo,
era optado pelo posicionamento do FMT na prépria bigorna, em seu
ramo curto (Figura 12) ou ramo longo (Figura 13).

Figura 12 - FMT fixado o ramo curto da bigorna

Figura 13 - FMT fixado no ramo longo da bigorna
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b) quando a bigorna estava malformada, era optado pela remocéo do
complexo martelo-bigorna (Figura 14), deixando o estribo livre
(Figura 15) e posicionado sobre o estribo (Figura 16) por meio de
proteses de titanio Bell ou Clip Coupler (Figura 17).

Figura 14 - Destaque para a remocéo do complexo ossicular incudomaleolar
(1), para permitir que o estribo (2) fique livre para fixacdo do FMT

Figura 15 - Nervo facial em seu trajeto timpanico (1) e o estribo livre (2) para
posicionamento do FMT.



5 Resultados 52

Figura 16 - FMT posicionado sobre o estribo através do Bell-Coupler

FMT

2.5 mm

0.2

1
Figura 17 - Detalhes dos Couplers: 1) Clip Coupler, e 2) Bell Coupler
c) se o0 estribo tivesse malformado e ndo possibilitasse o

posicionamento do FMT, era optado pelo posicionamento na janela

oval (Figura 18).
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Figura 18 - FMT posicionado diretamente sobre a janela oval

Passo 8 - Sutura: Uma sutura retroauricular foi realizada em 2 planos
para fechamento de incisédo (Figura 19).

Figura 19 - Sutura com nylon 4-0, ponto simples
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Passo 9 - Curativo compressivo: Ao final, um curativo compressivo foi
utilizado durante 24 horas, periodo no qual permaneciam internados com uso
de Cefuroxima 750mg via intravenosa de 8/8horas por 24 horas. Os pontos
da ferida operatéria foram retirados da pele ap6s 10 dias da cirurgia.

E importante ressaltar que, durante toda a cirurgia, foi realizado o
monitoramento intraoperatério do nervo facial com NIM® nerve monitoring

system (Medtronic@ Medtronic Xomed, Inc, Jacksonville, FL, USA).

Passo 10 - Ativacdo do processador de fala: Apés 6 semanas da
implantacdo, o paciente retornou para adaptacdo do processador de fala
Amadé Hi, que foi programado de acordo com a perda auditiva do individuo.

5.2 Resultados cirurgicos e audiolégicos

Metade dos casos (50%) recebeu a protese do lado direito e a outra
metade, do lado esquerdo. Foi possivel realizar o posicionamento da parte
implantavel com exposicdo adequada para a fixacdo do FMT em todos os
doze pacientes, ndo ocorrendo complicacéo intra ou pos-operatoéria. A Tabela
2 apresenta os dados de cada paciente quanto a classificacdo da Escala de
Jahrsdoerfer obtida para a melhor orelha, o lado implantado e a posicédo do

FMT, que, para 66% dos casos, ocorreu no estribo.
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Tabela 2 - Caracterizagéo dos participantes do estudo quanto a classificacao
da Escala de Jahrsdoerfer obtida para a melhor orelha, o lado
implantado e a posi¢cao do FMT (n=12)

Paciente Escalade Orelha implantada Posi¢céo do FMT
Jahrsdoerfer

1 9 Esquerda Estribo

2 7 Direita Bigorna — Ramo Curto
3 9 Esquerda Estribo

4 8 Direita Estribo

5 8 Esquerda Estribo

6 8 Esquerda Estribo

7 9 Direita Bigorna — Ramo Longo
8 6 Esquerda Janela Oval

9 8 Esquerda Estribo

10 9 Direita Bigorna — Ramo Longo
11 8 Direita Estribo

12 8 Direita Estribo

No Grafico 1, estdo representadas as médias dos limiares auditivos por
frequéncia da orelha implantada na audiometria tonal limiar. Verifica-se uma
pequena diferenca entre as duas condi¢des (sem o uso do VSB e apos 6
meses de uso), tanto para os limiares obtidos por via aérea quanto por via
O0ssea. Foi encontrada diferenca estatisticamente significante (Teste t
pareado) para os limiares de via aérea de 250 Hz (p=0,005), 500 Hz (p=0,001),
1000 Hz (p=0,028), 4000 Hz (p=0,025) e 6000 (p=0,011). Nao foi encontrada

diferenca estatistica para os limiares de via 0ssea.
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Grafico 1 - Médias dos limiares auditivos por frequéncia da orelha implantada
na audiometria tonal limiar sem e com dispositivo (n=12)

Frequéncia (Hz)
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* = p<0,001 - estatisticamente significante

Legenda VA pré: Via aérea pré-cirurgico; VA pés-cirtrgico; VO pré: Via 6ssea pré-cirlrgico;
VO pos-cirargico.

Os limiares auditivos obtidos em campo livre (média da soma dos valores
obtidos nas frequéncias de 0,5, 1, 2 e 3 kHz) melhorou de 53,5 dB (desvio
padrao de 10,2 dB) para 27,2 dB (desvio padrdo de 14,6 dB) ap0s seis meses
de uso do Vibrant soundbridge, sendo esta diferenca estatisticamente
significante (p<0,001, Teste t pareado). O mesmo resultado foi obtido para a
analise de cada frequéncia testada (500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 3000 Hz)
(Tabela 3).

Tabela 3- Comparacdo dos limiares auditivos (média por frequéncia) em
campo livre antes e ap0s seis meses da realizacdo da cirurgia
do Vibrant soundbridge, por frequéncia (n=12)

Pré-cirargico 6 meses apods a cirurgia

Frequéncias (sem VBS) (com VBS) Diferenca 0
0 (+DP)
0 (+DP) 0 (+DP)
500 Hz 55,8 (+ 10,0) 30,0 (+ 10,9) 258 (11,6)  p<0,001*
1000 Hz 53,3 (+8,1) 24,6 (+ 8,4) 288(80)  p<0,001*
2000 Hz 49,6 (+ 12,5) 23,8 (+ 8,0) 25,8 (11,8)  p<0,001*
3000 Hz 55,0 (+ 10,2) 30,8 (£ 24,9) 242 (233)  p<0,001*

p<0,001* = estatisticamente significante
Legenda VBS= vibrant soundbridge; 00 = média; DP = desvio padréo.
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Quando analisados os resultados individualmente, nota-se que a
diferenca entre os limiares auditivos obtidos em campo livre variou entre 40,0
dB (méximo) e 1,3 dB (minimo), sendo a média da diferen¢a de 26,1 dB. O
paciente 8 obteve a menor diferenca entre os limiares auditivos sem e com o

uso do Vibrant soundbridge (Gréfico 2).

Grafico 2 - Médias individuais dos limiares auditivos obtidos na audiometria
em campo livre (soma das frequéncias de 0,5, 1, 2 e 3 kHz) sem e com
dispositivo (n=12)
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Legenda: VSB = Vibrant soundbridge

No que se refere a percepcdo da fala, na prova de reconhecimento
auditivo de palavras monossilabas, a analise mostrou que houve uma
diferenca significativa da porcentagem de acertos obtida nas etapas pré-
cirargica e apos 6 meses de uso do Vibrant soundbridge. A média de acertos
melhorou de 61,0% (desvio padrao 36,8) para 91,3% (desvio padrdo 9,1) apos

a realizacao da cirurgia (p= 0,013, Teste t pareado) (Grafico 3).
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Gréafico 3 - Média (+), mediana, primeiro e terceiro quartis, minima (Min) e
maxima (Max) para a porcentagem de reconhecimento de palavras
monossilabas na etapa pré-operatéria e apds 6 meses da realizacdo da
cirurgia do Vibrant soundbridge (n=12)

100 —+ Pre-cirargico ——
—r—
90 + —

80 + -1

70 + .
6 meses apods a

60 JL cirurgia
50 -+

40 +

Acertos (%)

30 +

20 +

+Média ¢ Min/Max o Valores extremos (outliers)(1)

A analise dos resultados individuais mostrou que a maioria dos pacientes
obteve melhora na porcentagem de acertos na prova de reconhecimento
auditivo de palavras monossilabas (Tabela 4). A diferenca variou de 0, o que
significa nenhuma melhora antes e apds seis meses de uso do Vibrant, a 92.
Apenas dois pacientes obtiveram um desempenho pior apos seis meses de

uso do VSB nesta avaliacéo.
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Tabela 4 - Resultados individuais (%) de reconhecimento de palavras
monossilabas na etapa pré-operatoria e apdés 6 meses da
realizagéo da cirurgia do Vibrant soundbridge (n=12)

Pré-cirargico 6 meses apos a
(siléncio) cirurgia (siléncio) Diferenca
(%) (%)
Paciente 1 40 80 40
Paciente 2 32 96 64
Paciente 3 40 100 60
Paciente 4 92 92 0
Paciente 5 96 96 0
Paciente 6 80 96 16
Paciente 7 84 100 16
Paciente 8 0 80 80
Paciente 9 96 100 4
Paciente 10 0 92 92
Paciente 11 96 92 -4
Paciente 12 76 ? -4

Quanto aos resultados do HINT — versado Portugués, duas analises foram
realizadas: uma comparando a média, em dB, dos limiares de recepcéo de
sentencas (LRS) obtidos na condicdo de siléncio sem o uso do VSB e apos 6
meses da realizac&o da cirurgia, e outra comparando a média da relacdo S/R
(dB) obtida nestas mesmas condicdes.

Os resultados mostraram uma melhora estatisticamente significante
(p<0,001, Teste t pareado) do limiar de recepcao de sentencas no siléncio,
gue passou de 67,1dB (desvio padréao de 8,4 dB) para 45,9 dB (desvio padréao
de 7,7 dB). O mesmo resultado foi obtido na condicado ruido, pois a média da
relacéo sinal/ruido (S/R) melhorou de 5,6 dB (desvio padrao de 4,3 dB) para
1,4 dB (desvio padrdo de 3,8 dB) (p=0,009, Teste t pareado) (Gréfico 4).
Ressalta-se que, quanto menor a relacdo sinal/ruido (S/R), melhor o

desempenho.
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Grafico 4 - Média (+), mediana, primeiro e terceiro quartis, minima (Min) e
maxima (Max) dos limiares de reconhecimento de sentencas na condicédo
siléncio, e da relacdo sinal/ruido (S/R) do HINT Brasil na etapa pré-operatoria
e apds 6 meses da realizagdo da cirurgia do Vibrant soundbridge (n=12)
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Nota-se que apenas um paciente obteve resultado pior apds seis meses

da realizacdo da cirurgia do VSB para os limiares de reconhecimento de

sentencas na condicéo siléncio e trés para a relacao sinal/ruido (S/R) quando

verificados os resultados individualmente do HINT (Tabela 5).
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Tabela 5 - Resultados individuais dos limiares de recepcdo de sentencas
(LRS) e relacdo sinal/ruido (S/R) do teste HINT, versdo em
Portugués, sem e com dispositivo (n=12)

. 6 meses
Lo 6 meses apos PP .
Pré-cirargico : ! Pré-cirargico apés a
RO acirurgia ~ . :
(siléncio) (siléncio) (relacéo S/R) cirurgia
(dB) (dB) (dB) (relacéo S/R)
(dB)
Paciente 1 53,7 442 0,8 -1,6
Paciente 2 73,1 48,5 8,3 -1,7
Paciente 3 66,5 34,0 2,3 2,6
Paciente 4 73,5 45,2 8,5 -4,2
Paciente 5 67,8 39,1 5,8 2,9
Paciente 6 68,1 49,9 5,3 -1,9
Paciente 7 61,9 50,8 0,8 -1,0
Paciente 8 77,0 53,7 10,8 43
Paciente 9 54,8 34,4 0,1 1,2
Paciente 10 79,3 54,1 13,2 4.6
Paciente 11 71,6 40,5 2,9 1,5
Paciente 12 58,0 57,5 8,9 10,2

Nao foi encontrada correlacdo estatisticamente significante entre a
classificacao da Escala de Jahoderson e os resultados de reconhecimento de
palavras monossilabas e do HINT (LRS no siléncio e relagéo sinal/ruido) apés
seis meses de uso do VSB. Correlacao significativa foi encontrada entre a
média dos limiares auditivos da audiometria em campo livre na frequéncia de
3000 Hz com o dispositivo e a classificacdo da Escala de Jahoderson (Tabela
6).
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Tabela 6 - Correlacdo de Pearson e os resultados audioldgicos apos seis
meses de uso do Vibrant soundbridge (n=12)

Correlagéo de
Variavel Valor de p Pearson

(rho)

Audiometria em campo livre

500 Hz 1,000 0,000
1000 Hz 0,350 -0,296
2000 Hz 0,107 -0,488
3000 Hz 0,043* -0,590
Reconhecimento de palavras monossilabas

Com uso do VBS 0,393 0,272
HINT

Limiar de reconhecimento de sentencas de siléncio 0,444 -0,245
Relacéo sinal/ruido (S/R) 0,766 -0,096

* p< 0,05 = estatisticamente significante

A anadlise da posicdo do FMT e os resultados pos-cirargicos nao foram
realizados visto que apenas um paciente teve o FMT posicionado na janela
oval.
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6 DISCUSSAO

O Vibrant soundbridge tem sido indicado com sucesso no tratamento da
perda auditiva em casos de atresia aural congénita em todo o mundo. A sua
versatilidade quanto ao posicionamento do Floating Mass Transducer (FMT)
(cadeia ossicular, janelas redonda ou oval), o baixo indice de complicacfes
pré e pos-cirdrgicas, e os bons resultados audiolégicos tém levado cada vez
mais 0s pacientes e médicos a optarem pelo uso deste dispositivo.

Apesar destas vantagens, a realizagdo da cirurgia do Vibrant
soundbridge ndo € um procedimento simples e isento de riscos. Ela requer da
equipe cirdrgica experiéncia na abordagem da orelha média e cuidados
intraoperatorios  importantes, devido, principalmente, as alteracdes
anatbmicas da orelha média, as quais aumentam o risco de complicacbes
cirargicas, como piora da perda auditiva, paralisia facial, alteracbes de pele,
extrusdes e necessidade de reimplantacao (Snik; Mylanus; Cremers, 2001;
Badran; Arya; Bunstone, 2009; Hobson et al., 2010).

Deste modo, este estudo teve potencial relevancia em descrever a
técnica cirurgica do Vibrant soundbridge em pacientes com atresia aural
congénita bilateral, diagnosticados com perda auditiva condutiva ou mista. A
sistematizacdo deste procedimento podera permitir que outros cirurgidoes
tenham acesso as informacdes relacionadas a etapa intraoperatoria, tornando
a realizacdo da cirurgia acessivel e segura, visando a obtencéo de resultados
audiolégicos positivos e a reabilitacdo auditiva destes pacientes.

Buscou-se com a sistematizacdo da cirurgia do Vibrant soundbridge
nestes pacientes acessar a orelha média com seguranca e proteger o FMT de
deslocamentos ou contato com tecido fibroso ou cicatricial ap6s a
mastoidectomia.

A incisdo a 6cm da articulacdo temoporomandibular permitiu que

houvesse tecido vascularizado para futuras reconstrucdes estéticas da orelha
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dos pacientes, enquanto também foi possivel uma satisfatéria exposicado da
porcdo mastoidea do osso temporal.

A mastoidectomia foi iniciada seguindo os limites anatdmicos
tradicionais (fossa média, seio sigmoide, e angulo sinodural), modificada para
permitir que fosse deixado o 0sso cortical da placa atrésica intacto, permitindo
gue cobrisse a orelha média, servindo como uma protecao, além de permitir
um acesso seguro independente da classificacdo de Altmann (Altmann, F.,
1955) para o tipo de atresia de orelha.

A progresséo da exposicéo da orelha média era realizada especialmente
usando a referéncia do limite da mastoide com a fossa média, para diminuir
as possibilidades de riscos devido a possiveis variagbes possivelmente
encontradas nesses pacientes.

ApOs a exposicao do antro e do epitimpano, buscou-se delimitar a cadeia
ossicular com a realizacéo da timpanotomia posterior e 0 acesso para a orelha
média, e realizar a programacao do melhor ponto movel da orelha média para
fixacdo do FMT.

Quando a bigorna estava bem formada, movel e articulada com o estribo,
era optado pelo posicionamento do FMT na propria bigorna (ramo curto ou
ramo longo), que, em nossa casuistica, foram 2 no ramo longo e 1 no ramo
curto.

Quando a bigorna estava malformada ou fixa, era optado pela remocao
do complexo martelo-bigorna e posicionado sobre o estribo por meio proteses
de titanio Bell ou Clip Coupler, como foi realizado em 8 individuos. O uso dos
Couplers acoplado ao FMT é bem descrito para sua fixacdo e, em nosso
estudo, optamos pelos disponiveis para estribo, por ser uma estrutura
frequentemente encontrada mesmo nos pacientes com malformacdes e de
seguro acesso cirurgico por meio da padronizacao realizada. Os couplers para
estribo combinam um clip titdnio para fixar o FMT de um lado e outro clip de
titnio para fixar no capitulo do estribo, levando a uma integracdo linear,
estavel e segura.

Como em alguns casos a orelha média era pouco pneumatizada e,

guando se usa o coupler de estribo, demanda um espago maior, pode ser
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necesséaria a remoc¢ao do 0sso timpanico anterior ao nivel do anulo timpanico
até a capsula da articulacdo temporomandibular para que aumente o espaco
na orelha média e permita o livre movimento do FMT.

Se isso ndo fosse possivel, como aconteceu em um caso em que 0
estribo apresentava uma crura Unica, extremamente delgada e fragil, sem o
apoio necessario, optamos para posicionar diretamente sobre a janela oval e
usamos um pequeno fragmento de musculo temporal para ajudar na
estabilizacéo.

A confeccdo do nicho na escama do osso temporal por meio da
confeccdo do descolamento da uma bolsa subperiosteal e a realizacdo de
uma canaleta 6ssea para acomodar o cabo condutor € um passo simples,
porém que acreditamos ser essencial para reduzir risco de deslocamento do
dispositivo e reduzir chance de falha do dispositivo em caso de trauma sobre
a regiao temporal.

Acreditamos que o risco cirdrgico de lesdo do nervo facial em um
paciente com atresia aural congénita foi minimizado por um acesso que visou
manter referéncias anatdémicas da cirurgia otoldgica tradicional, que foram a
identificacdo de fossa meédia, seio sigmoide, angulo sinodural, ampla
aticotomia para identificacdo de cadeia ossicular e exposicao até a completa
identificacdo do estribo, sem realizar acesso inferior para identificar a janela
redonda, o que poderia aumentar o0s riscos devido as descricdes
anteriorizadas do nervo facial (Chen et al., 2016; Fu et al., 2014).

Como resultado da sistematizacdo deste procedimento, nenhuma
complicacdo intra e pdés-operatdria ocorreu, conseguindo fixar a FMT em
algum ponto movel em todos o0s pacientes. Essa versatilidade de
posicionamento do FMT em mais de um ponto mével da orelha média também
pode ser usado como um recurso para fixar em ponto mais seguro com menor
risco de complicacdes e com melhor ancoramento para transmissao do
estimulo, contribuindo para o bom resultado audiol6gico obtido.

Seis meses apods a realizacao da cirurgia do Vibrant soundbridge, os
pacientes ndo relataram sintomas como tontura/vertigem, sensacdes de

hiperacusia e disacusia perto de campos magnéticos (Frenzel et al., 2009),
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dor (Zwartenkot et al., 2016), zumbido (Fish et al., 2001), alteracdes na pele,
problemas na fixacdo do FMT, alteracbes do paladar, paralisia facial, como
descritos em outros estudos. Segundo Zwartenkot et al. (2016), apesar de
algumas complicacdes serem esperadas na realizagdo desta cirurgia, e, ao
longo dos anos, estes nameros terem diminuido, assim como a tecnologia
aplicada a este tipo de dispositivo ter avancado, ainda € fundamental que o
paciente e sua familia sejam sempre esclarecidos sobre esta possibilidade na
etapa pré-operatéria.

Em relacdo aos resultados obtidos na audiometria tonal limiar, verificou-
se gue os limiares de via 0ssea permaneceram inalterados apos seis meses da
realizacéo da cirurgia. Ou seja, a técnica cirargica proposta neste estudo néao
ocasionou perda auditiva neurossensorial adicional aos participantes, o que
indica que, quando a cirurgia € cuidadosamente planejada, ndo causa lesdes
de orelha interna (Yang et al., 2014). No estudo realizado por Maier et al. (2015),
o qual apresentou os resultados de 131 cirurgias do VSB, os autores verificaram
uma deterioracéo de 2 a 3,4 dB nas frequéncias de 3000 e 4000 Hz nos limiares
de via 6ssealogo apos arealizacao da cirurgia, mas, segundo os autores, estes
limiares tendem a melhorar e se igualar aos limiares pré-operatorios apos um
ano da realizacao da cirurgia.

Apesar da diferenca estatisticamente significante para os limiares
auditivos de via area nas frequéncias de 3000 Hz e 6000 Hz na audiometria
tonal limiar, ou seja, os limiares pré-cirdrgicos nestas frequéncias foram
melhores do que os obtidos no pos-cirargico, pode se afirmar que ndo houve
piora da audicdo por via aérea com a realizacdo da cirurgia nesta amostra.
Segundo Grégoire et al. (2018), o peso adicional de 25 mg do FMT na cadeia
ossicular pode alterar os limiares de via aérea mais dos que os limiares de via
O0ssea. Em seu estudo, os autores encontraram que os limiares de via aérea
pioraram até 5,6 dB logo apds a realizacéo da cirurgia. Em nosso estudo, os
limiares auditivos obtidos nas frequéncias de 250 Hz, 500 Hz e 1000 Hz foram
estatisticamente melhores ap6s a realizacdo da cirurgia. Estes resultados
podem ser justificados pelo fato de que, em um grupo de pacientes, foi

necessario remover o complexo martelo-bigorna, visto que este se encontrava
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fixo junto a placa atrésica. Esta remogéao ocasionou a melhora dos limiares de
via aérea, muito provavelmente, devido ao fato de que o estribo foi deixado
livre e, mesmo com o peso do FMT sobre sua estrutura, um melhor resultado
da via aérea foi obtido antes mesmo da ativacéo da protese.

Apesar da amostra ser pequena e ndo pareada, quando comparamos
essa diferenca dos limiares do grupo de paciente em que foi removido o
complexo martelo-bigorna permanecendo o estribo livre com o grupo em que
foi posicionado diretamente na bigorna, na frequéncia de 500hz, houve
melhora significativa, conforme o Grafico 5. Porém, mais estudos com uma
maior casuistica e pareamento das variaveis se fazem necessarios para uma

comprovagéo desse resultado.

Grafico 5 - Comparacdo das médias dos limiares auditivos de via aérea
obtidos na audiometria tonal limiar antes e apos seis meses da cirurgia do
Vibrant soundbridge de acordo com a localizagcdo do FMT (estribo versus
bigorna) (n=11)
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Verificou-se que, para a maioria dos pacientes, os limiares auditivos
obtidos em campo livre com o uso do VSB (Grafico 2) estavam préximos aos
valores considerados adequados (< 30dB) para que a pessoa possa ter
acesso aos sons ambientais e de fala, confirmando o beneficio obtido com o
uso deste dispositivo apds seis meses da realizagdo da cirurgia. A diferenca
dos limiares com e sem o uso do dispositivo (ganho funcional) foi
estatisticamente significantemente para todas as frequéncias testadas (500 a
4000 Hz), variando entre 24 a 28 dB. Este resultado € melhor ao encontrado
no estudo de Yu et al. (2014), no qual o ganho com o uso do VSB variou entre
5 a 20 dB para as mesmas frequéncias. A média do ganho funcional de 26,1
dB obtida neste estudo foi semelhante a obtida no estudo realizado por
Frenzel et al. (2009), que encontrou a média de 23,8 dB para sete pacientes
com atresia aural. J& Zernotti et al. (2013) encontraram, em seu estudo, a
média do ganho funcional de 55,1 dB para todas as frequéncias pesquisadas
no estudo realizado com pessoas com atresia aural congénita e Frenzel et al.
(2012), 48 dB.

A despeito destes diferentes resultados obtidos pelos estudos em
relacdo ao ganho funcional, Tish (2017) apontou como fatores para esta
variabilidade as distintas possibilidades de acoplamento do FMT, bem como,
outros fatores que ndo sdo incluidos nas analises dos estudos, como
patologia, tempo e grau de perda auditiva. Mas, para o autor, como 0S
resultados do ganho funcional mostram que o desempenho auditivo com o
VSB é melhor do que sem o dispositivo, pode-se considerar este tratamento
como efetivo. Neste estudo, a andlise dos resultados de acordo com a posicéo
do FMT ndo foi realizada visto que, em apenas um paciente, o acoplamento
foi na janela oval, sendo necessario aumentar a amostra para que se possa
analisar os resultados de acordo com o posicionamento do FMT.

Outro ponto importante que deve ser ressaltado € que, principalmente
guando consideramos o desenvolvimento das habilidades de linguagem e
audicdo nas criancas, a obtencéo dos limiares iguais ou melhores do que 30
dB NA na audiometria em campo livre ndo garantird o desenvolvimento

adequado destas habilidades, uma vez que a compreensao da informagao por
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meio da audi¢do depende de outros fatores e ndo somente da detectabilidade
dos sons de fala (Erber, 1982). Desta forma, 0 acompanhamento pela equipe
do paciente e da familia é fundamental para sua adequada reabilitacéo.

As mesmas consideracdes levantadas por Tish (2017) devem ser
aplicadas aos resultados das avaliacdes dos testes de percepcdo da fala.
Segundo o autor, a variabilidade dos resultados encontrados nos estudos para
testes de reconhecimento de fala (sem o VSB: 0 a 72%; com VSB: 55 a 95%)
também se deve as distintas possibilidades de acoplamento do FMT, bem
como, a outros fatores que nao sao incluidos nas analises dos estudos, como
patologia, tempo e grau de perda auditiva, além das diferencas metodologicas
e de aplicacdo dos testes selecionados para avaliar o desempenho com e sem
VSB. Acrescenta-se, a estes fatores, a variabilidade teste-reteste destas
avaliacdes, que deve ser considerada quando os resultados sao analisados.

Neste estudo, a porcentagem de acertos de palavras monossilabas
melhorou significantemente apos seis meses da realizacéo da cirurgia do VSB
(Gréfico 3). Frenzel et al. (2012) analisaram os resultados de reconhecimento
auditivo de palavras monossilabas em quatro pacientes com atresia aural
congénita com o uso do Vibrant soundbridge e também encontraram melhores
resultados. O mesmo foi encontrado no estudo realizado por Lesinskas,
Stankeviciute e Petrulionis (2012), cujo desempenho dos trés pacientes com
atresia aural congénita avaliados apos a realizacdo da cirurgia do VSB foi
estatisticamente melhor com o dispositivo, quando comparado aos resultados
antes da cirurgia.

Frenzel et al. (2015) enfatizam que € importante considerar a
sensibilidade dos testes de percepcdo de fala selecionados para avaliar os
resultados com o VSB, visto que, a partir da sua analise, os clinicos podem
ter uma melhor percepcdo de como o paciente esta se comportando em
situacles do dia a dia e se esta obtendo beneficio com o uso do dispositivo.
Neste estudo, quando analisados os resultados individuais dos participantes
(Tabela 4), nota-se que os pacientes 11 e 12 obtiveram resultados piores de
reconhecimento de palavras monossilabas ap0s a realizacdo da cirurgia. Mas,

apesar da obtencédo destes resultados e de néo ter sido objetivo avaliar a
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impressao dos pacientes quanto aos resultados auditivos com o VBS,
verificou-se, ao longo do acompanhamento destes pacientes no HRAC-USP,
gue estes relatavam satisfacdo e conforto com o seu uso, além da melhor
percepcao auditiva da fala em situagGes do dia a dia. Outros fatores, como
cansaco durante o teste e dificuldade em manter a atencéo, também podem
influenciar estes resultados.

Sendo assim, esta diferenca de -4% obtida para estes dois pacientes
com e sem 0 uso do VSB néo pode ser considerada como uma piora da
audicdo com o uso do dispositivo, e a avaliacdo dos resultados ao longo do
tempo deve ser conduzida pelos profissionais, para que o planejamento da
reabilitacdo possa ser modificado quando necessario. Além disso, a inclusao
de avaliagcbes subjetivas no acompanhamento dos resultados do VSB
poderao auxiliar a complementar as informacdes sobre os beneficios obtidos
pelo paciente com o dispositivo.

Os mesmos resultados foram encontrados no HINT. Em média, tanto o
limiar de reconhecimento de sentencas (LRS) quanto a relac&o sinal/ruido
(S/R) apresentaram uma melhora estatisticamente significante apds a
realizacdo da cirurgia (Grafico 4), confirmando os resultados positivos obtidos
pela realizacao deste procedimento. Estes resultados sdo importantes, visto
gue os estudos tém mostrado que, em comparacdo a outros dispositivos,
como o Bonebridge e o Baha, o VSB promove melhor compreenséo da fala
em ambientes ruidosos e reverberantes, devido a sua capacidade de remover
a influéncia da estimulacédo sonora cruzada (Lo et al., 2014), principalmente
nos casos em que ndo ha comprometimento da orelha interna.

Outros estudos realizados com pacientes com atresia aural congénita
usuarios de Vibrant aplicaram o teste HINT e encontraram também resultados
significantemente melhores com o uso do dispositivo ap0s a realizacdo da
cirurgia. No estudo realizado por Yu et al. (2012) com sete pacientes, o limiar
de reconhecimento de sentencas obteve melhora maior do que 10 dB com o
uso do VSB, assim como neste estudo, cuja diferenca foi de 21,2 dB. Ja em
relacdo a média sinal/ruido (S/R), no estudo de Yu et al. (2012), o resultado

melhorou 2,8 dB apds seis meses da realizagdo da cirurgia e, neste estudo, a
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diferenca encontrada foi de 4,2 dB. Se considerarmos que, clinicamente, a
relagdo entre inteligibilidade da fala e relagdo S/R € estimada em 10% de
melhoria da inteligibilidade da fala para cada melhora de 1 dB na SNR (Yu et
al.,, 2012), podemos afirmar que, para 0s participantes deste estudo, a
melhora foi de 42%, mostrando que estes se beneficiaram com o uso do
dispositivo tanto em situacdes de fala mais complexas como no ruido.

A Unica correlacdo encontrada entre a classificacéo de Jahrsdoerfer e os
resultados audiol6gicos foi a correlacdo positiva entre a classificacao e o limiar
auditivo na frequéncia de 3000Hz obtido na audiometria em campo livre.
Nenhuma outra correlagcdo entre a classificagdo de Jahrsdoerfer e os
resultados dos testes de percepcao da fala foi estatisticamente significante
como em outros estudos (McKinnon et al., 2014). Apesar da obtencéo desses
resultados, e que a escala tenha colaborado para a selecéo dos pacientes,
assim como, da orelha a ser implantada, temos um ponto de vista que a
presenca de estribo e 0 espaco na orelha média sdo os dois pontos que mais
mereciam destaque para a definicdo e para o sucesso da cirurgia, e, talvez,
em futuros estudos, essa correlacdo pode ser mais bem analisada, até mesmo
considerando modificacdes na Escala Jahrsdoerfer adaptada para proteses

implantaveis.
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Neste estudo, pode se concluir que:

a)

b)

d)

a sistematizacdo da técnica cirargica do Vibrant soundbridge em
pacientes com atresia aural congénita bilateral permitiu a
realizacdo de uma cirurgia segura e sem complicacdes poOs-
operatorias;

os limiares auditivos obtidos na audiometria tonal limiar apos seis
meses da realizacdo da cirurgia do Vibrant soundbridge foram
semelhantes aos limiares auditivos pré-cirurgicos;

os limiares auditivos obtidos na audiometria em campo livre foram
estatisticamente melhores apds seis meses da cirurgia em todas
as frequéncias testadas (500, 1k, 2k, 3k Hz);

houve diferenca estatisticamente significante no teste de
reconhecimento de palavras monossilabas apds seis meses da
cirurgia do VSB comparado aos resultados sem o dispositivo, €;
houve diferenca estatisticamente significativa no teste HINT nas
situacdes de siléncio (limiar de reconhecimento de sentencas) e de
ruido (relacdo Sinal/Ruido), sendo os resultados melhores com o

uso do VSB apds seis meses da sua ativagao.
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8.1 Anexo A — Aprovac&o do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais da USP
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8.2 Anexo B - Aprovacdo da Comissdo de Etica em Pesquisa do
HC/FMUSP
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MEDICIN
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA

CIENCIA

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sdo Paulo, em 16.07.14 tomou ciéncia do Projeto n® 245/14
intitulado “PROTESE AUDITIVA CIRUGICAMENTE IMPLANTAVEL DE
OKELHA MEDIA”, vinculado a pos-graduagio do Departamento de
Oftalmologia e Otorrinolaringologia , que ndo envolverd atividade pratica efou
experimental no @mbito da Faculdade de Medicina ou Instituto do Cancer do
Estado de Sdo Paulo e que conta com prévia aprovacio do Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital de Reabilitagiio de Anomalias Craniofaciais da USP,

Pesquisador(a) Responsavel: Prof. Dr. Rubens Vuono de Brito Neto
Pesquisador(a) Executante : Luiz Fernando Manzoni Lorengoni

CEP-FMUSP, 16 de Julho de 2014

-

Prof. Dr.Roger Chammas
Coordenador
Comité de Etica em Pesquisa

Comité de Esca em Pesquisn
Faculdade de Madicing da Unharsiisde de 580 Paulke
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8.3 Anexo C-Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDD

Pelo presents instruments que atende 4s exigénelas legais, o Sr(a)
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pesquiss; “Protese Auditiva Cirurgicamente Implantével de Orelha Média™. coordenada pelo

Professor Rubens Yuono de Brite n® do Consslho: CRMB0107, que tem como objelive a reabilitagio
suditiva dos pacientes do Hospital de Reebilitagio de Anomaliss Craniofaclais (HRAC) portadores de
deformidades daa orelhas e contribulr como indicador de padronizacio deste tipo de tratamanto poerante
ao Siema Unloco de Saode (SUS), sende para esta finslidade necessdrias as realizagies de. uma
avaliagis mulidisciplinar com médico e fonoaudiélogo com duragio de trinta minutos no prédio principal
do HRAC, aplicasdo de um profocolo audiclégice som duragdo de trinta minutos no Centro de Pesquizas
Audioldgicas (CPA) do HRAC, una avaliagso por imagem atraves de tomografia dos ouvidos com duragio
de uma hora no Hospital BeneficBnela Porfugussa de Bauru, uma cirurgia com duragio aproximada de
Irds horas no HRAC, duas avaliagbes médicas pds operatorias em dias distintos com duragio de trinta
minuios no CEA, quatro avaliagies audiokigicas pds cirlrgicas em dias digiintos com duragio de uma
hora no CPA para aplicagio dos procedimanios necessdnios,
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poderd enfrar am contato com o Comit# de Etica em Pesgulsa em Seres Humanos, do HRAC-USP, palo
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talefone (14) 3235-8421".
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as informagBes prestadas tornar-se-3o confidenciais & guardadas por forga de sigilo profissional (Art. 59°
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