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RESUMO

Santos, GM dos. A influéncia do gerador de som associado a amplificacéo
convencional para o controle do zumbido: ensaio clinico cego randomizado.
S&o Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2013.

Introducdo: O zumbido € um sintoma que acomete cerca de 10% da
populacdo e pode prejudicar bastante a qualidade de vida, sendo
considerado um importante problema de saude publica mundial. Os modelos
fisiopatolégicos atuais do zumbido consideram que a compensacédo da perda
auditiva poderia prevenir ou reverter mudancas no cortex auditivo central
acerca do zumbido. Proteses auditivas com gerador de som integrado tém
sido utilizadas como alternativa para potencializar o tratamento do zumbido
nos pacientes com perda auditiva associada. Contudo, ndo existe evidéncia
cientifica suficiente para suportar a superioridade do uso combinado de
ferramentas em relacéo a amplificacdo convencional. Objetivo: verificar se o
uso combinado de amplificacdo e gerador de som € mais eficaz do que
somente amplificacdo na reducdo do incbmodo com o zumbido em pacientes
com zumbido e perda auditiva neurossensorial bilateral simétrica de grau
leve a moderado. Métodos: 49 pacientes com zumbido e perda auditiva
participaram de um ensaio clinico cego randomizado. Um grupo foi adaptado
bilateralmente com uso combinado de amplificacdo e gerador de som e o
outro grupo foi adaptado somente com amplificacdo. O incbmodo com o
zumbido foi medido pelo THI e escala numérica. As medidas psicoacusticas
do zumbido também foram realizadas. As avaliacdes inicial e final foram
realizadas por um avaliador cego. Resultados: Apos trés meses, no grupo
da adaptacdo combinada, 62,5% dos pacientes apresentaram reducdo do
incdbmodo com o zumbido e no grupo da adaptacdo simples, 78%, sem
diferenca estatisticamente significante entre os grupos. Para o THI, escala
numeérica e intensidade sonora de zumbido, detectou-se efeito do nivel
minimo de mascaramento, em que maiores valores de nivel minimo de
mascaramento estdo associados a maior incOmodo e maior intensidade do
zumbido. Concluséo: O uso combinado de amplificacdo e gerador de som e
o uso de amplificacdo convencional foram igualmente eficazes na reducéo
do incébmodo com o zumbido.

Descritores: zumbido, perda auditiva, auxiliares de audi¢éo, estimulagcao
acustica, ensaios controlados aleatorios.



SUMMARY

Santos, GM dos. The influence of sound generator associated with
conventional amplification for tinnitus control: randomized blind clinical trial.
Sao Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2013.

Introduction: Tinnitus is a symptom that affects about 10% of the population
and can greatly impair the quality of life. In fact, it is considered as an
important public health problem worldwide. The current pathophysiological
models of tinnitus consider that the compensation of hearing loss could
prevent or reverse changes in the auditory cortex. Hearing aids with an
integrated sound generator have been used as an alternative to enhance the
treatment of tinnitus in patients with hearing loss. However, there is no
sufficient scientific evidence to support the superiority of the combined use of
sound generator and amplification compared to conventional amplification
alone. Objective: to verify whether the combined use of amplification and
sound generator is more effective than amplification alone in reducing
bothersome tinnitus in patients with mild to moderate bilaterally symmetrical
sensorineural hearing loss. Methods: 49 patients with tinnitus and hearing
loss underwent a blind randomized clinical trial. One group was bilaterally
fitted with the combined use of amplification and sound generator, and the
other group was fitted with amplification alone. The tinnitus annoyance was
measured by THI and numerical scale. Psychoacoustic measurements of
tinnitus were also performed. The initial and final assessments were
performed by a blinded evaluator. Results: After 3 months, 62.5% of patients
showed a reduction in tinnitus annoyance in the group of the combined use
of amplification and sound generator, and 78% in the group with amplification
alone, with no significant difference between the groups. For THI, numeric
scale and tinnitus loudness, it was detected an effect of the MML, where
higher values of MML are associated with greater discomfort due to tinnitus.
Conclusion: The combined use of amplification and sound generator and
the use of conventional amplification alone were equally effective in reducing
tinnitus annoyance.

Descriptors: tinnitus, hearing loss, hearing aids, randomized controlled trials
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1 INTRODUCAO

O zumbido pode ser considerado como a percepcdo de um som na
auséncia de um estimulo acustico externo (McFadden, 1982). E um sintoma
bastante prevalente, que acomete cerca de 10% da populacdo mundial
(Kochkin et al., 2011) e que pode prejudicar bastante a qualidade de vida,
em especial a audi¢cdo, concentracdo, sono e emocdes (Tyler et al., 2006;
Moffat et al., 2009). E considerado um problema importante de satde publica

mundial (Landgrebe et al., 2012).

A prevaléncia do zumbido aumenta com a idade e ha forte associacao
da sua incidéncia com a perda auditiva induzida por niveis elevados de
pressdo sonora e presbiacusia (Ahamad, Seidman, 2004; Parazzinni et al.,
2011). Embora existam diversas opc¢des de tratamento para o zumbido, as
maiores evidéncias clinicas disponiveis sdo da terapia cognitiva
comportamental. Outros tratamentos bem estabelecidos incluem
aconselhamento e varias formas de terapia sonora; tratamentos
farmacoldgicos; neurofeedback e estimulagcdo elétrica das estruturas
cerebrais. Contudo, evidéncias cientificas destas estratégias diferentes de

tratamento ainda séo escassas (Landgrebe et al., 2012).

As revisdes sistematicas sobre o tema sugerem que falta evidéncia
cientifica de rigor elevado como os ensaios clinicos randomizados. Além
disso, subgrupos de pacientes parecem responder de maneira diferente aos

tratamentos propostos, de modo que propostas de tratamentos especificos
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seriam ideais para tratar os diferentes subgrupos (Tyler et al., 2008;

Searchfield, 2011).

Para desenvolver medidas terapéuticas efetivas, € indispensavel
conhecer a fisiopatologia do zumbido. Inicialmente postulava-se que as
alteracOes periféricas, sobretudo as disfuncdes cocleares, eram as principais
responsaveis por sua fisiopatologia. Nos anos 80, muitos modelos sugeriam
que a atividade aberrante que gerava o zumbido era originada na orelha
periférica (Jastreboff, 1990; Norena, 2009;). Porém, novas técnicas de
imagem e exames eletrofisioldgicos levaram a uma evidéncia crescente do

envolvimento de mecanismos centrais na geracéo do sintoma (Bauer, 2004).

Pesquisas recentes apontam que o0 zumbido é uma desordem
originada no cérebro, mas que tem seu gatilho na regido periférica. Isto
porque os danos causados pela perda auditiva nas células ciliadas internas
geram a perda da funcdo normal do nervo auditivo (Herraiz, 2009;
Kaltembach, 2009; Moffat et al. 2009; Norena, 2009), que por sua vez, leva a
uma reducao nas aferéncias ao longo do sistema auditivo central. Esta falta
de aferéncia gera uma mudanca no balanco excitatorio e inibitério dos
neurotransmissores, e ocasiona uma alteracdo na atividade neuronal,
responsavel pela geracédo do zumbido (Knobel, Sanchez, 2005; Kaltembach,

2009).

Este modelo central da geracdo do zumbido é suportado pelo fato de
que 78% a 90% dos pacientes com zumbido apresentam alteragcdo nos

limiares audiométricos (Knobel, 2007; Tyler, 2011) e j& esta bem
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estabelecido na literatura que a perda auditiva induz a mudancas plasticas
no cértex auditivo central (Boechat, 2002; Gabriel, 2006; Eggermont, 2008;
Moffat, 2009). Uma premissa que surgiu com este modelo € que a
compensacdao desta falta de aferéncia poderia ser uma forma de prevenir ou
reverter essas mudancas no cortex auditivo central acerca do zumbido

(Norena, Eggermont, 2005; Eggermont, 2008).

A estimulacdo acustica, portanto, deveria ser considerada um
componente vital no tratamento do zumbido, pois poderia compensar a
diminuicdo de aferéncia, prevenindo a ocorréncia de sincronizacao
patolégica e reorganizacao tonotdpica cortical (Moffat, 2009, Tass, 2012).
Independente do tipo de estimulacdo acustica escolhida, o principio da
terapia sonora € sempre o mesmo: aumentar a intensidade dos sons
externos para interferir com o processamento central do zumbido, e reduzir o

incémodo (Folmer, Carrol, 2006).

No caso de pacientes com zumbido e perda auditiva, recomenda-se o
uso da protese auditiva que, além de melhorar a audicdo (Ferrari et al.,
2007), estimula o cortex auditivo, e contribui com redu¢cdes permanentes na
atividade neural responsavel pela geracdo e percepcdo do zumbido
(Searchfield, 2006). Mas, apesar da protese auditiva ter sido utilizada como
ferramenta para o controle do zumbido nos ultimos 60 anos (Saltzman,
Ersner, 1947), um levantamento recente demonstrou que a grande maioria
das pessoas com zumbido, ndo considera a prétese auditiva como estratégia

de tratamento (Kochkin et al., 2011).
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Nas ultimas décadas, foram desenvolvidas préteses auditivas com
gerador de som integrado como uma alternativa para potencializar o
tratamento do zumbido nos pacientes com perda auditiva associada (Henry
et al.,, 2005; Santos et al., 2012). Alguns autores sugerem 0 uso de
instrumentos combinados quando o0s pacientes ja testaram proéteses
convencionais, mas nao perceberam o beneficio esperado (Vernon, Griest,
1990; Folmer et al., 2006), ou quando o ruido ambiental amplificado pela
prétese auditiva convencional ndo foi suficiente para mascarar o zumbido
(Tyler et al., 2003). Alguns estudos sugerem que a taxa de sucesso aumenta
com a utilizacdo de instrumentos combinados para aqueles pacientes com
zumbido e perda auditiva clinicamente significativa (Frachet et al., 2004;

Sweetow, 2010).

N&o existe, contudo, um protocolo bem estabelecido, nem evidéncia
cientifica suficiente para, apesar disso, considerar a superioridade do uso
combinado de prétese auditiva e gerador de som em relacdo a amplificacéo

convencional na reducdo do incémodo com o zumbido.
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2 OBJETIVOS

2.1 Principal

O objetivo principal deste estudo é verificar se 0 uso combinado de
amplificacdo e gerador de som é mais eficaz do que somente amplificagdo
para a reducdo do incomodo causado pelo zumbido, em pacientes com
zumbido e perda auditiva neurossensorial bilateral simétrica de grau leve a
moderado, mediante o uso de uma prétese auditiva genérica com gerador de

som integrado.

2.2 Secundarios

Os objetivos secundarios sao:

e Verificar se ha correlacdo entre a reducdo do incobmodo com as

medidas psicoacusticas do zumbido;

e Verificar o efeito da prétese auditiva genérica na reducdo da

percepcao da perda auditiva;

e Avaliar a satisfacdo dos pacientes com relacdo a prétese auditiva

utilizada.
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3 REVISAO DE LITERATURA

E importante iniciar este capitulo situando o leitor quanto & crescente
preocupacdo da comunidade cientifica em padronizar o diagnéstico e
tratamento do zumbido (Langguth et al., 2011), uma vez que muitos ensaios
clinicos sobre zumbido apresentam limitacdes metodoldgicas incluindo:
medidas de desfecho e calculo estatistico inapropriado; amostras com
tamanho insuficiente; problemas com cegamento e randomizacgao

(Searchfield, 2011; Landgrebe et al., 2012).

Como forma de padronizar os resultados e viabilizar a comparacgao
entre os ensaios clinicos, a comunidade cientifica delineou recomendacdes
metodoldgicas basicas para o desenho dos ensaios clinicos em zumbido, e
sugeriu a utilizacdo do questionario subjetivo Tinnitus Handicap Inventory
(THI), escalas analogo-visuais ou escalas numéricas como medidas
primarias do incobmodo causado pelo zumbido e medidas psicoacusticas
como a intensidade sonora do zumbido e seu nivel minimo de
mascaramento, como medidas secundarias da magnitude do zumbido (Tyler

et al., 2006; Landgrebe et al., 2010; Landgrebe et al., 2012).

hY

Outras recomendacfes dizem respeito a utilizacdo de critérios de
exclusdo bem definidos, avaliador cego e tamanho calculado de amostra

(Landgrebe et al., 2012).

Para facilitar a leitura e compreenséo dos itens 3.1, 3.2 e 3.3 optou-se
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por descrever a importancia da terapia sonora para o tratamento do
zumbido, bem como as abordagens terapéuticas e tipos mais comuns de

terapia sonora, sem restringi-los & ordem cronologica.

3.1 A importancia daterapia sonora para o tratamento do zumbido

Atualmente, acredita-se que o modelo central para o zumbido seja
capaz de explicar a grande maioria dos zumbidos subjetivos. De acordo com
este modelo, o0 zumbido seria consequéncia de mudancas neuroplasticas no
cortex auditivo, secundarias a deaferentacdo, que resultam em
hiperatividade. (Knobel, Sanchez, 2005; Kaltembach, 2009; Moffat, 2009;
Tass, 2012). Além da hiperatividade, outras alteracbes também podem
ocorrer. Com a falta de aferéncia, o mapa de frequéncias fica distorcido, pois
0Ss neurbnios carentes de aferéncia passam, entdo, a responder em
frequéncias préximas ao limite da perda auditiva. Esta alteracdo € conhecida
como reorganizacao do mapa tonotdpico cortical, que contribui também para
a geracao e percepcao do zumbido (Tyler, 2006; Eggermont, 2008; Herraiz

et al., 2009; Kaltembach, 2009; Norena, 2009; Tass, 2012).

A perda auditiva, dado que pode causar mudancas plasticas e resultar
em aumento da atividade espontanea, neste caso é possivel reverter esta
plasticidade, restaurando a estimulacdo sonora nas areas do cérebro que
perderam sua aferéncia. Portanto a estimulacdo da faixa de frequéncia da

perda auditiva resultaria em plasticidade reversa, reduzindo a hiperatividade
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causada pela perda auditiva (Norena, Eggermont, 2005, 2006; Eggermont,
2008; Herraiz et al., 2009; Kaltembach, 2009; Moffat et al., 2009; Norena,

2009; McNeil et al., 2012).

Norena e Eggermont (2005) realizaram um estudo no qual 14 gatos
foram expostos a niveis elevados de intensidade sonora a ponto de
causarem perda auditiva induzida por ruido em frequéncias altas de
aproximadamente 40dbNA. Imediatamente apds o trauma, um grupo de sete
gatos permaneceu em sala silenciosa e o outro grupo foi exposto a um ruido
complexo multi-tonal de frequéncias altas. Os autores observaram a
ocorréncia de trés alteragcbes no cortex auditivo: aumento da atividade
espontanea; aumento da sincronia de disparos; e, reorganizacado tonotdpica
cortical no grupo de gatos que ficou no siléncio apds o trauma. Contudo, o
grupo que ficou exposto ao som durante 35 dias, apresentou uma reducao
dramética nas alteracbes do coértex auditivo. A atividade espontanea e a
sincronia de disparos foram reduzidas, e 0 mapa tonotépico foi remodelado.
Segundo os autores, este resultado sugere que o zumbido poderia ser
reduzido por meio de algum tipo de terapia sonora que estimulasse a faixa

de frequéncia da perda auditiva. (Figura 1).
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Figura 1. Imagem (Norena, Eggermont, 2005) mostra a ocorréncia de reorganizagao
tonotépica maior no grupo de gatos que permaneceu no siléncio (Grupo 1),
comparado ao grupo de gatos que ficou exposto ao som (Grupo 2).

3.2 Abordagens terapéuticas da terapia sonora

A terapia sonora pode ser aplicada em diversas abordagens
terapéuticas, como: Terapia de Mascaramento; Tinnitus Retraining Therapy -
TRT; Tinnitus Activities Treatment - TAT; e, outras (Jastreboff, 1990; Tyler,
2006; Henry et al., 2005). Todas estas abordagens associam a terapia
sonora ao aconselhamento, que deve conter informacdes basicas sobre
zumbido, perda auditiva, atencéo e habituacdo. Somado a terapia sonora, 0
aconselhamento ajuda a romper o circulo vicioso do estresse causado pelo
zumbido, e auxilia o paciente a mudar o pensamento e, até, o

comportamento (Tyler, 2006).

A terapia do mascaramento foi desenvolvida na década de 70 e
consiste na utilizacdo de som para promover alivio imediato do zumbido. O
paciente deve ajustar o gerador de som no ponto no qual sente alivio maior.

Algumas vezes, consegue-se 0 mascaramento total e o zumbido torna-se
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inaudivel, mas o mascaramento parcial também é aceitavel (Henry et al.,
2006). No passado, costumava-se regular o gerador de som numa faixa de
frequéncia estreita, correspondente a frequéncia do zumbido. Atualmente
considera-se que o uso de ruido de banda larga € geralmente mais efetivo e

mais confortavel para escutar.

A TRT é um tratamento estruturado apoiado no aconselhamento
diretivo sobre o modelo neurofisiolégico do zumbido e no enriquecimento
sonoro com sons neutros. O tipo de enriqguecimento sonoro é determinado
de acordo com a categoria do paciente, que depende do impacto do
zumbido na qualidade de vida e da coexisténcia de perda auditiva e
intolerancia a sons (Jastreboff, 1990). Na categoria dois (zumbido e perda
auditiva clinicamente significativa), o principio do enriquecimento sonoro
consiste da amplificacdo de sons ambientais de intensidade baixa por meio
da proétese auditiva. Nas outras categorias, o paciente deve ajustar o som do
gerador no ponto de mistura (mixing-point), no qual o zumbido e o som

externo ficam misturados, mas sem mascarar o zumbido (Henry et al., 2006).

A TAT, por sua vez, também propde uma abordagem baseada no
aconselhamento e no enriquecimento sonoro. Contudo, utiliza um
aconselhamento colaborativo, estruturado em quatro areas: audicdo,
concentracdo, sono e emocao. Associa ao aconselhamento, estratégias
propostas pela terapia cognitiva comportamental, para ajudar o paciente a
mudar a reacdo e o comportamento frente ao sintoma (Tyler, 2006). Para o

enriquecimento sonoro, na TAT ndo é necessario ajustar o0 som no ponto de
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mistura. O paciente deve ajustar 0 som na menor intensidade, capaz de
promover alivio do zumbido, sem se preocupar se 0 som esta no ponto de

mistura ou se mascara completamente o zumbido (Tyler et al., 2012).

3.3Tipos de terapia sonora

Entende-se por terapia sonora a utilizacdo de som externo para
proporcionar alivio para o zumbido. Abrange desde ligar um radio ou um
ventilador, até usar equipamentos geradores de som adaptados a orelha.
Pode ser utilizada para o completo mascaramento do zumbido, bem como
para o mascaramento parcial. No mascaramento total, o zumbido fica
inaudivel durante o uso do equipamento. Ja no mascaramento parcial,
ocorre uma mudanca perceptual, na qual se reduz a proeminéncia do
zumbido e o volume do ‘mascarador’ ndo fica tdo intenso como no
mascaramento total (Tyler et al., 2008).

Segundo Tyler et al. (2008) a terapia sonora pode ser alcancada por
meio de:

- Préotese auditiva. Consiste na amplificacdo de sons ambientais para

diminuir a proeminéncia do zumbido. Pode ser utilizada tanto para o

mascaramento como para terapias de habituacdo. De acordo com

Searchfield et al. (2010), a terapia sonora por meio da prétese

auditiva pode reduzir o zumbido de varias maneiras:
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a. A amplificacdo da fala e de sons ambientais pode reduzir a
audibilidade do zumbido, pois interfere com o processamento
central do mesmo, e reduz a atencéo e o incémodo.

b. A protese auditiva pode eliminar a perda auditiva como gatilho
do mecanismo neural de compensacdo responsavel pela
geracao do zumbido (Folmer, Carroll, 2006);

c. A prétese auditiva pode ajudar a reduzir indiretamente os
efeitos do zumbido, pois melhora a comunicagédo e reduz o

estresse (Henry et al., 2005).

- Geradores de som individuais. Sao dispositivos que produzem
ruido de banda larga, musica, sons de relaxamento ou outros tipos de
sons espectralmente modificados. Podem ser retro-auriculares ou
intra-auriculares e sao comercializados por diversos fabricantes.
Podem funcionar apenas como gerador de som ou estarem
incorporados ha  protese  auditiva convencional  (proteses
combinadas). Outros equipamentos podem ser incluidos nesta
categoria, como os tocadores de MP3. Estes equipamentos podem
ser adaptados a qualquer estratégia de mascaramento total ou

parcial, utilizando sons gravados.

- Geradores de som portateis. Alguns pacientes incomodam-se com
seu zumbido somente em situagOes especificas ou quando véao

dormir. Nestes casos, podem ser utilizados os geradores de som de
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mesa, tocadores de CD ou travesseiros sonoros. Outros recursos
como ventiladores e ar condicionado também se enquadram nesta
categoria, porém nao dispéem de controle de volume, o que dificulta o

ajuste da intensidade.

- Musica. Também pode ser utilizada para 0 mascaramento parcial ou
total do zumbido. Tem a vantagem potencial de ser um estimulo mais

aceitavel para algumas pessoas.

3.4 A utilizacdo da terapia sonora no tratamento do zumbido

A seguir, sdo apresentados, em ordem cronoldgica, os estudos mais
relevantes sobre a utilizacdo da terapia sonora como estratégia de

tratamento para o zumbido.

Kiessling (1980) realiza um estudo com 58 pacientes com zumbido
gue utilizaram ‘mascaradores’ ou proteses auditivas por algumas semanas.
O mascaramento satisfatério do zumbido, avaliado por meio de questionario
subjetivo, foi obtido em 50% dos casos com préteses auditivas e 10% com

‘mascaradores’.

Hazell et al. (1985) realiza um estudo randomizado multicéntrico com
153 participantes para investigar a efetividade de instrumentos para terapia
sonora, instrumentos combinados e préteses auditivas no controle do

zumbido. Apoés seis meses de uso, ndo houve diferenca significativa entre os
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resultados do tratamento com protese auditiva, instrumentos para terapia
sonora ou instrumentos combinados. As proteses auditivas, contudo, eram

utilizadas durante mais horas por dia do que outros instrumentos.

Surr et al. (1985) avaliam, por meio de questionario subjetivo, 200
usuarios de proteses auditivas. Destes, 62% apresentavam zumbido e
destes 50% referiram que a prétese auditiva melhorava total ou parcialmente
0 zumbido. Nos casos de zumbido severo, foi observada melhora apenas

parcial.

Hazell (1990) estuda 472 pacientes com zumbido, entre os quais 382
avaliados seis meses apdés a adaptacdo de proteses auditivas,
‘mascaradores’ e aparelhos combinados (protese auditiva + gerador de
som). O autor conclui que os ‘mascaradores’ sdo mais efetivos do que as
préteses auditivas convencionais, mas concorda que a adaptacdo de
préteses auditivas € o tratamento mais apropriado para pacientes com
zumbido e perda de audicdo significativa. Observa ainda que nenhuma
medida psicoacustica do zumbido pode ser preditiva da severidade do

zumbido, nem do progndstico do tratamento proposto.

Vernon et al. (1990) aplicam proteses auditivas como primeira opgao
de tratamento em pacientes com zumbido e perda de audicdo. Os testes séo
feitos mono e bilateralmente, independente da localizagcdo do zumbido. Se
as préteses auditivas ndo promovem o0 mascaramento do zumbido, séo
substituidas por instrumentos combinados. Em estudo retrospectivo, com

auxilio do banco de dados da Oregon Hearing Reseach Center, observam
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gue de 784 pacientes, 9% optaram pelo uso de proteses auditivas, 25% por

‘mascaradores’ e 66% por instrumentos combinados.

Von Wedel, em 1990, analisa diferentes tratamentos para o zumbido
(eletroestimulacéo transtimpanica, biofeedback, mascaramento e prétese
auditiva) em 462 pacientes, com idade entre 20 e 80 anos, por mais de trés
anos. Observa que cerca de 30% dos pacientes puderam ser adaptados
com préteses auditivas ou instrumentos ‘mascaradores’, e destes, 60% dos

casos mostraram beneficio estavel no periodo de trés anos.

Jastreboff et al. (1994) realizam um estudo com 382 pacientes com o
objetivo de verificar o efeito da terapia sonora (geradores de som e préteses
auditivas) no nivel minimo de mascaramento do zumbido (NMM), apos seis
meses de uso. Observam que, no grupo que utilizou geradores de som,
houve reducdo do NMM em 75% dos pacientes. E no grupo que utilizou
préteses auditivas, houve reducdo do NMM em 81,3% dos casos. Concluem
gue ocorrem mudancas importantes nho NMM ao longo do periodo de
tratamento, e que sua intensidade € diminuida apenas no grupo que
apresentou reducdo do incébmodo com o zumbido. O tipo de aparelho
utilizado foi irrelevante para o desfecho final, e a reducdo no NMM foi similar

nos dois grupos.

Von Wedel et al. (1997) comparam os resultados obtidos com
pacientes que utilizaram protese auditiva ou gerador de som regulados para
0 mascaramento parcial do zumbido com pacientes que utilizavam os

mesmos aparelhos regulados para o mascaramento total do zumbido. O
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grupo com mascaramento parcial também recebeu aconselhamento diretivo
sobre o zumbido e apresentou resultados significativamente melhores do
gue 0 grupo com mascaramento total. A remissdo completa do zumbido
ocorreu em 20 a 30% dos pacientes e a remissao parcial em 50 a 60% dos

pacientes.

Bartnik et al. (1999) alocam aleatoriamente 24 pacientes nas cinco
categorias determinadas de acordo com a TRT. Os pacientes pertencentes a
categoria dois (com zumbido e perda auditiva clinicamente importante)
receberam aconselhamento e proteses auditivas e foram reavaliados por
meio de questionario subjetivo, apds pelo menos 12 meses. Os autores
observam 71% de melhora do incobmodo com o zumbido com esta

abordagem.

Em 2001, Bartnik et al. estudam os efeitos da TRT no zumbido de 108
pacientes, dos quais 40 pertencentes a categoria dois de Jastreboff.
Observam melhora do incobmodo com o zumbido em 87,5% dos casos apos

um ano de tratamento.

Folmer et al. (2002) estudam 123 pacientes ap0s nove meses de uso
de préteses auditivas para o controle do zumbido. Destes, 69% referem que
0 incbmodo com o zumbido diminuiu durante o uso das préteses auditivas.
Os autores acreditam que a utilizacdo de préteses auditivas para o controle
do zumbido apresenta inUmeras vantagens. Entre elas: a) ndo é invasiva e
nao tem efeitos colaterais; b) proporciona alivio imediato do zumbido; c)

diminui a frustracdo e a ansiedade, pois da ao paciente a impressédo de
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controle sobre o zumbido; d) em alguns casos pode favorecer a inibicéo

residual; e, e) pode facilitar o processo de habituagdo do zumbido.

Frachet et al. (2004) realizam um estudo do tipo crossover com 30
pacientes em duas fases consecutivas. Na primeira fase, os pacientes
utilizaram a prétese TCI-Siemens® durante 12 semanas, somente com
amplificacdo e, em seguida, por mais 12 semanas com amplificacdo junto
com gerador de som. ApoOs as 24 semanas, 0s individuos responderam a
trés questionarios subjetivos. Das 24 pessoas que terminaram o estudo,
60% optaram por ficar com os aparelhos. Destes, 67% escolheram o modo
combinado e 33% escolheram a amplificacdo pura. A reducédo do incomodo
com o zumbido foi significativamente maior no tratamento da segunda fase

guando comparado com o tratamento da primeira.

Moura et al. (2004) adaptam proteses auditivas em 47 individuos com
zumbido e perda de audicao e observam melhora do zumbido em 87,2% dos

casos. Em 51% dos pacientes houve mascaramento total do zumbido.

Ambrozetti et al. (2006) realizam um estudo com o objetivo de verificar
a eficacia da estimulacdo sonora por meio de prétese auditiva de adaptacao
aberta para o tratamento do zumbido utilizando os principios da TRT. Vinte e
dois individuos com perda auditiva de grau leve a moderado participaram do
estudo. Apds seis meses de uso das proteses, os resultados mostraram uma
reducdo de 49% no incbmodo causado pelo zumbido, medido por meio do

THI.
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Henry et al. (2006) realizam um estudo com 123 pacientes com
zumbido, alocados aleatoriamente em dois grupos. Um grupo foi tratado com
mascaramento e o outro com TRT. Os pacientes utilizaram geradores de
som, proteses auditivas ou instrumentos combinados e a melhora do
zumbido foi medida por meio do THI. Concluem que os dois tratamentos
foram efetivos. Nos primeiros trés meses, 0 mascaramento mostrou
resultados melhores, no sexto més, as duas abordagens mostraram-se
igualmente efetivas e aos 12 meses, a TRT mostrou ser mais efetiva do que

0 mascaramento.

Em 2007, Ferrari et al. realizam um ensaio clinico randomizado cego
do tipo crossover com 50 pacientes para avaliar a resposta do zumbido a
protese auditiva retroauricular com dois tipos de molde (aberto e com
ventilacdo de alivio) em pacientes com perda auditiva neurossensorial
simétrica, ap6s um més de uso. Observam melhora do zumbido em 82% dos
pacientes sem diferenca significativa entre os moldes testados. Concluem
gue a melhora do zumbido com prétese auditiva, ap6s um més de uso, nao

depende do tamanho da ventilagcdo do molde.

Silva et al. (2007) realizam um estudo com 21 pacientes idosos com o
objetivo de observar se o uso da amplificacdo sonora, além de garantir a
inteligibilidade de fala, pode proporcionar alivio na sensacao de zumbido. Os
resultados, avaliados por meio de questionario subjetivo, apontam melhora

do zumbido com o uso da prétese auditiva em 81% dos casos.
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Ito et al. (2009) submetem 88 pacientes a TRT com uso de proétese
auditiva combinada - TCI Siemens®. Os resultados foram analisados por
meio do THI e escala analogo-visual e as reavalia¢cdes foram feitas com 1, 3,
6 e 12 meses. Houve reducdo significativa na pontuacdo do questionario e
da escala analogo-visual a partir do primeiro més de tratamento. O ajuste do
TCI foi feito um pouco abaixo da intensidade do zumbido e o som escolhido
com frequéncia maior foi o ruido de fala (speech noise), seguido pelo ruido
branco. O grupo que escolheu o ruido de fala melhorou com maior rapidez
(ap6s 1 més de uso) do que o grupo que escolheu ruido branco (apds 6
meses de uso), embora este ultimo grupo tivesse pior audicdo e maior
incdbmodo com o zumbido. Os autores sugerem que a escolha do ruido de
fala esta ligada ao fato de ser um som menos intenso e mais confortavel do

gue o ruido branco.

Trotter e Donaldson (2008) realizam um estudo retrospectivo para
avaliar os efeitos da protese auditiva no zumbido, comparando a adaptacao
bilateral e unilateral, e prétese auditiva digital e analégica. Foram levantados
0s prontuéarios de 826 pessoas com zumbido unilateral e 614 com zumbido
bilateral, que receberam proteses auditivas. Dos individuos com adaptacéo
unilateral, 65% melhoraram com préteses auditivas digitais e 39% com
préteses analdgicas. Dos individuos com adaptacéo bilateral, 80% referiram
melhora do zumbido com prétese digital e 30% com protese analdgica.
Concluem que o advento da tecnologia digital foi um marco para o sucesso

do tratamento dos pacientes com zumbido que utilizam préteses auditivas.
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Carrabba et al. (2009) realizam um estudo para testar uma nova
prétese auditiva com gerador de som integrado. Nesta protese, o som
gerado é um ruido branco com controle de volume independente,
possibilidade de modulagdo, além de um sistema inteligente, que ativa o
gerador apenas em situacdes silenciosas. Trinta pacientes com zumbido ha
mais de seis meses e pertencentes as categorias um e dois de Jastreboff
foram adaptados com esta nova protese auditiva, com o gerador de som
ajustado no ponto de mistura. Apos trés meses de uso, 0s resultados
mostraram melhora satisfatoria do zumbido, tanto pelo THI (reducéo de 13,2

pontos), como pela escala analogo-visual (reducéo de 2,2 pontos).

Moffat et al. (2009) estudam trés grupos de pacientes com zumbido
cronico (ha mais de 2 anos) e perda auditiva, com objetivo de verificar
mudancas na intensidade sonora e frequéncia do zumbido apés a adaptacao
de proteses auditivas. O grupo controle (n=8) ndo recebeu nenhuma
préotese, o segundo grupo (n=11) recebeu prétese auditiva convencional e o
terceiro (n=9) recebeu protese auditiva com faixa de frequéncia estendida.
Os autores observam mudanca na frequéncia do zumbido somente no grupo
adaptado com préteses auditivas convencionais. Nado houve efeito de
nenhuma protese auditiva na intensidade sonora do zumbido em nenhum
dos grupos. Concluem que um més de tratamento foi insuficiente para

demonstrar os efeitos da amplificacéo na plasticidade cerebral.

Searchfield et al. (2010) comparam mudancas na rea¢cao ao zumbido
por meio de questionario subjetivo, em pacientes que escolheram usar

prétese auditiva em conjunto com aconselhamento daqueles que
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escolheram receber apenas aconselhamento. Levantam a hip6tese de que a
prétese auditiva somada ao aconselhamento promoveria maior diminuicdo
do incdmodo causado pelo zumbido. Num estudo retrospectivo com 58
pacientes adultos, observam que o grupo que recebeu aconselhamento e
amplificacdo teve melhora significativa do incOmodo com o zumbido em

relacdo ao grupo que recebeu somente aconselhamento (duas vezes mais).

Schaette et al. (2010) realizam um estudo com 15 pacientes com
zumbido crénico que foram adaptados com proteses auditivas ou geradores
de som de acordo com a gravidade da perda auditiva e orientados a usar 0s
instrumentos por pelo menos seis horas por dia. Aqueles que usaram
gerador de som foram orientados a ajustar o som em uma altura audivel e
confortavel. Onze pacientes receberam proteses auditivas e quatro
receberam geradores de som. Apos seis meses de uso, observam reducéo
significativa do incbmodo com o zumbido tanto nos pacientes que utilizaram
as proéteses auditivas quanto nos pacientes que utilizaram os geradores de
som. Em um segundo momento, separaram 0s pacientes de acordo com a
frequéncia do zumbido. Observaram reducdo significativa da intensidade
sonora do zumbido apenas no grupo cuja frequéncia do zumbido estava
abaixo de 6000Hz. Concluem que a frequéncia do zumbido deve ser
considerada como um fator adicional que pode influenciar no resultado da

estimulacédo acustica.

Sweetow e Sabes (2010) realizam um estudo para determinar se a
presenca de varios estimulos acusticos, incluindo som fractal por meio da

prétese auditiva, poderia ser percebida como relaxante para pacientes com
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zumbido, reduzindo o incbmodo em curto prazo. O protocolo permitiu
comparar: som fractal; som fractal mais amplificacdo; ruido branco; ruido
branco mais amplificagdo; e, som fractal mais amplificagcdo mais ruido
branco. Catorze pacientes adultos com perda auditiva leve a
moderadamente severa e queixa principal de zumbido receberam préteses
auditivas modelo Mind 440 (Widex®). Os efeitos no zumbido foram medidos
por meio do THI. Concluem que o incédmodo com o zumbido foi
significativamente menor com o uso combinado de amplificacdo com ruido
branco ou som fractal do que com amplificacdo pura. Contudo, observam
gue apos seis meses, 0s participantes optaram por usar amplificacdo pura
em 60% do tempo e combinada em 30%, pois quando o incbmodo com o

zumbido diminui, aumenta a preocupacdo com a perda auditiva.

Jonathan et al. (2011) realizam uma revisao sistematica no intuito de
verificar a efetividade de instrumentos sonoros (inclusive prétese auditiva) no
controle do zumbido. Utilizam como medidas de desfecho mudancas na
intensidade sonora, severidade do zumbido, impacto na qualidade de vida,
mudancas na audiometria e efeitos adversos do tratamento. Selecionam
ensaios clinicos prospectivos com adultos com zumbido persistente, cuja
estratégia de tratamento incluisse ‘mascaradores’, geradores de som e
préteses auditivas, como ferramenta Unica ou combinada com outra forma
de tratamento, incluindo aconselhamento. Dos 362 estudos examinados, 33
eram potencialmente relevantes. Entretanto, apenas seis ensaios clinicos
foram incluidos nesta revisdo (553 participantes). Concluem que dados

limitados falharam ao mostrar forte evidéncia da eficacia da terapia sonora
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no zumbido, por causa da falta de qualidade das pesquisas nesta area e uso

de intervengdes combinadas.

Fukuda et al., (2011) realizam um estudo com 23 pacientes com
zumbido (THI>50 pontos) para testar a efetividade de um tocador de musica
portatil como instrumento facilitador da TRT, em pacientes com audi¢ado
normal ou perda unilateral. Os pacientes foram divididos em trés grupos: um
utilizou protese auditiva; outro utilizou protese combinada; e, o terceiro o
tocador portatil. Consideram como melhora do zumbido a diferenca de 20
pontos no THI. Os trés grupos apresentaram reducdo do incbmodo com o

zumbido apdés um més de uso dos aparelhos propostos.

Parazzini et al. (2011) referem que o avanco da tecnologia (proteses
auditivas com adaptacdo aberta, faixa de frequéncia estendida, melhor
cancelamento de microfonia) ofereceu novas opcfdes no tratamento do
zumbido por meio da prétese auditiva. Citam que o sucesso do uso da
prétese auditiva no tratamento do zumbido é mais efetivo quando o mesmo
faz parte de um programa de terapia sonora, incluindo o aconselhamento.
Realizam estudo com 91 pacientes com zumbido h&4 mais de seis meses e
perda de audicdo neurossensorial leve, randomizados em dois grupos. Um
grupo recebeu proteses auditivas e 0 outro recebeu geradores de som retro-
auriculares. Foram avaliados apés 3, 6 e 12 meses de uso por meio do THI.
Os autores observam reducéo do incbmodo com o zumbido desde o terceiro

més, sem diferenca entre 0s grupos.
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McNeil et al. (2012) realizam um estudo retrospectivo com 70
pacientes adultos, com perda auditiva de grau leve a severo e zumbido
cronico. Os pacientes receberam préteses auditivas de trés fabricantes
diferentes e foram reavaliados apos trés meses de uso por meio de
guestionario subjetivo. Vinte e seis pacientes referiram mascaramento total
do zumbido com a protese auditiva, 28 referiram mascaramento parcial e 16
referiram que o mascaramento ndo ocorreu. Concluem que o uso da protese
auditiva pode reduzir a audibilidade e melhorar a reagcdo ao zumbido, e
referem que existe um prognostico melhor quando ha boa audicdo em
frequéncias graves; forte reagdo ao zumbido e se a frequéncia do zumbido

encontra-se na faixa de frequéncias da prétese auditiva escolhida.

Santesso et al. (2012) realizam um estudo com 18 pacientes para
verificar a reducédo do incbmodo com o zumbido apds quatro meses de uso
de proteses auditivas convencionais. Os autores utilizam como medidas de
desfecho questionarios subjetivos THI e o Tinnitus Handicap Questionnaire-
THQ, e medidas psicoacusticas do zumbido. Constatam uma reducao
significativa do zumbido e o nivel minimo de mascaramento foi a Unica
medida psicoacustica do zumbido que mostrou uma tendéncia de diminuicao

apos a intervencéao.

Tyler et al. (2012) realizam um estudo com o0 objetivo de comparar a
efetividade da TRT com o som ajustado no ponto de mistura, com 0 som
ajustado para o0 mascaramento total do zumbido ou somente com

aconselhamento. Sessenta e trés pacientes foram divididos aleatoriamente
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em trés grupos de modo que 20 pacientes receberam apenas
aconselhamento diretivo, 19 pacientes receberam aconselhamento e som
regulado para o mascaramento total do zumbido, e 24 receberam
aconselhamento e som regulado no ponto de mistura. Dos 48 pacientes que
terminaram o estudo, 71% apresentaram reducdo na pontuacdo do
guestionario subjetivo, porém sem diferenca entre os grupos. Concluem que
0 ponto de mistura e 0o mascaramento total do zumbido s&o igualmente

efetivos para a terapia de habituacéo do zumbido.
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4 CASUISTICA E METODO

Este estudo foi desenvolvido sob a forma de um ensaio clinico cego
randomizado. Foi aprovado pela Comissdo para Andlise de Projetos de
Pesquisa do Hospital das Clinicas (CAPPesq, protocolo 0163/10) (Apéndice
1) e recebeu suporte financeiro na forma de Auxilio a Pesquisa pela
Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de S&o Paulo (FAPESP,
processo 2011/03001-2). Este estudo foi registrado no www.clinicaltrials.gov

(NCT01857661) (Apéndice 2)

O estudo foi realizado no Espaco Reouvir (Ambulatorio de Préteses
Auditivas), da Divisdo Clinica de Otorrinolaringologia do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo e a
participacdo dos pacientes no estudo foi voluntaria e confirmada mediante

assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecida (Apéndice 3).

4.1 Casuistica

Para a selecdo da amostra, foram considerados elegiveis individuos

adultos de ambos os géneros com:

e Perda auditiva tipo neurossensorial bilateral, com vias aérea e

Ossea acopladas, ou com até 10dB de GAP (Bento et al., 1998);
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Limiares auditivos simétricos entre as orelhas;

Grau leve a moderado;

Queixa de zumbido constante ha seis meses ou mais e com THI >

20 pontos;

Sem experiéncia anterior de uso de proteses auditivas ou qualquer

tipo de terapia sonora;

Foram excluidos da amostra pacientes com:

¢ Inabilidade cognitiva e/ou motora para a adaptacao de proteses
auditivas;

e Pacientes em terapia medicamentosa para o controle do
zumbido;

e Pacientes em qualquer outro tipo de tratamento para zumbido.

Dos 58 pacientes com zumbido e perda auditiva, encaminhados para
participar do estudo, 49 eram elegiveis, uma vez que atenderam os critérios
de inclusdo. Nove pacientes apresentaram a pontuacdo do THI menor do
gue vinte pontos e foram excluidos. Deste modo, a amostra foi constituida

por 49 sujeitos.

Para o calculo da amostra, considerou-se o questionario THI como
instrumento principal de afericdo do objetivo principal do estudo. Tomando-
se como referéncia o estudo de Ferreira et al. (2005), simulou-se encontrar
um desvio-padrdo de +25 pontos na escala do THI durante a avaliacédo inicial
dos participantes. De acordo com o método descrito por Armitage e Berry

(1987), para que o estudo permita detectar 80% de uma diferenca minima de
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20 pontos entre os grupos (valor escolhido, pois representa mudanca de
categoria conforme o THI), no nivel de significAncia de 5% bicaudal, foram

necessarios 24 individuos por grupo, totalizando 48 individuos.

4.2 Avaliagédo do zumbido

O incomodo com o zumbido foi avaliado por meio de:

a. Questionario subjetivo de auto-avaliacgdo THI. Desenvolvido por
Newman et al. (1996) e adaptado para o portugués brasileiro por
Ferreira et al. (2005), e que avalia os aspectos emocional, funcional e
catastrofico do zumbido (Anexo A). E composto por 25 perguntas com
trés possibilidades de resposta “sim”, “as vezes” e “nao”, com
pontuacao 4, 2 e 0 respectivamente.

A pontuacéao do THI varia de 0 a 100 pontos e apresenta a
classificacao seguinte:

0 a 16 pontos: grau de incbmodo ligeiro

18 a 36 pontos: grau de incobmodo leve

38 a 56 pontos: grau de incbmodo moderado

58 a 76 pontos: grau de incémodo severo

78 a 100 pontos: grau de incébmodo catastroéfico

b. Escala Numérica (EN): nota de 0 a 10, atribuida pelo paciente, ao
grau subjetivo de incbmodo causado pelo zumbido; quanto maior o

ndumero, maior o incobmodo.
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c. Medidas Psicoacusticas do zumbido: medida da frequéncia (pitch), da
intensidade sonora (loudness) e nivel minimo de mascaramento do

zumbido (minimun masking level).

As medidas psicoacusticas do zumbido foram realizadas conforme

descrito abaixo:

1. Pesquisa da frequéncia do zumbido: foi realizada com tom puro, se

0 zumbido do paciente fosse um apito, ou com ruido de banda estreita
(narrow band), caso o zumbido do paciente fosse um chiado.
Instrucéo: “por favor, me diga qual dos sons que eu vou apresentar é
mais parecido com o seu zumbido. Neste momento, ndo estamos
falando do volume (alto ou baixo), mas sim do tipo de som (grosso ou
fino)”.
Iniciou-se a pesquisa com aproximadamente 10dB acima do limiar
audiométrico em uma determinada frequéncia e pesquisou-se as
outras frequéncias até o paciente indicar a frequéncia mais parecida
com o zumbido.

2. Pesquisa da intensidade sonora do zumbido: realizada na
frequéncia do zumbido (ap6s a sua deteccdo conforme pesquisa
acima — item 1).

Instrucdo: ‘por favor, me avise quando o meu som ficar na mesma
altura do seu zumbido, nem mais alto nem mais baixo”.
Iniciou-se a pesquisa no limiar audiométrico na frequéncia do zumbido

e aumentou-se a intensidade do audidmetro, conforme a indicacao do
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paciente. Foram utilizados passos de 1dB e foi considerado o nivel de
sensacao (NS) como resultado, ou seja, a diferenca entre a
intensidade sonora do zumbido e o limiar audiométrico na mesma
frequéncia.

3. Nivel Minimo de Mascaramento: inicialmente determinou-se o limiar
audiométrico para ruido branco.
Instrucéo: ’por favor me avise quando o meu chiado encobrir o seu
zumbido’.
Iniciou-se no limiar para ruido branco e aumentou-se a intensidade
até o paciente indicar o mascaramento do zumbido.
Quando nado ocorria 0 mascaramento do zumbido, interrompia-se o
teste em 80dBNA para evitar a exposicao do paciente a intensidades
muito elevadas de ruido branco. Para fins de analise estatistica, foi
utilizado o valor de 90dB quando ndo ocorria 0 mascaramento do
zumbido em 80dB.

Foi considerado o nivel de sensacdo (NS) como resposta.

Nos casos de zumbido unilateral, as medidas foram realizadas na
orelha ipsilateral ao zumbido. Nos casos de zumbido bilateral, optou-se pelo
lado do zumbido mais proeminente. Cada medida foi feita trés vezes e foi

considerada a média aritmética das trés medidas como medida final.
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4.3 Avaliacéo da audicao

A equipe do Espago Reouvir realiza rotineiramente, como parte do
processo de selecdo e adaptacdo de proteses auditivas, procedimentos

seguintes:
a. inspecdo do meato acustico externo;
b. audiometria tonal liminar convencional;
c. medidas de emitéancia acustica;

d. pré-moldagem do pavilhdo auricular e canal auditivo para a
confeccdo de molde auricular para a fixagcado das proteses auditivas

a orelha do paciente.

Para a verificacdo da adaptacdo e satisfacdo com a protese auditiva, a

equipe de pesquisadoras realizou:

e. Ganho funcional: método subjetivo para obtencdo da diferenca
em decibéis entre os limiares auditivos com e sem protese
auditiva, obtidos em campo livre (Matas, lorio, 2003).

f. Questionario de auto-avaliacdo HHIE-s (Hearing Handicap
Inventory for the Elderly- screening version): questionario elaborado
por Ventry e Weinstein, em 1982, e adaptado para o portugués por
Wieselberg, em 1997. E composto por 10 perguntas, com trés

possibilidades de respostas “sim, as vezes e ndo, com a pontuacao
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de 4, 2 e 0 respectivamente (Anexo B). A pontuacao varia de 0 a
40 pontos e apresenta a classificagcao seguinte:

0 a 8 pontos: 13% de probabilidade de existir perda auditiva

9 a 23 pontos: 48% de probabilidade de existir perda auditiva

24 ou mais pontos: 83% de probabilidade de existir perda

auditiva

g. Questionario subjetivo de avaliacdo da satisfacdo SADL

(Satisfaction with Amplification in Daily Life), disponibilizado pelo
Hearing Aid Research Lab (HARL, 2008): considera os aspectos
imagem pessoal, custo, servico, efeitos positivos nas situacdes de
vida diaria e fatores negativos a amplificacdo (Anexo C). E
composto por 15 questdes, porém a questao 14 foi excluida por se
referir ao custo do aparelho auditivo. As respostas sao pontuadas
de 1 a 7, sendo que quanto maior a pontuacdo, maior a satisfacéao
do paciente com a prétese auditiva. A pontuacéao final corresponde

a meédia de todas as respostas.

Para a classificacdo do grau e da configuracdo da perda auditiva
foram utilizadas as classificacbes propostas pelo Bureau Internacional
d’Audio Phonologie (BIAP), em 1997, e por Silman e Silverman (1997)

respectivamente (Anexo D).
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4.4 Procedimentos

Os pacientes elegiveis foram inicialmente avaliados por uma
fonoaudidloga “cega”, que fez o primeiro atendimento. Neste momento, foi
realizada uma anamnese especifica (Anexo E), a avaliacdo psicoacustica do
zumbido (medida da frequéncia, intensidade sonora e nivel minimo de
mascaramento do zumbido), escala numérica (EN), e a aplicacdo dos

guestionarios do zumbido (THI) e da perda auditiva (HHIE-S).

ApOs esta etapa, utilizou-se uma tabela de numeros aleatorios,
gerada por um programa disponivel online (http://www.randomizer.org/

form.htm) para definir a qual dos dois grupos cada individuo pertenceria:

1. Grupo “Adaptagcdao Combinada”: recebeu adaptacéo bilateral da
prétese auditiva com gerador de som integrado desenvolvida pelo
Departamento de Otorrinolaringologia da FMUSP, no modo
combinado, ou seja, com o uso combinado de amplificacdo e
gerador de som (GS).

2. Grupo “Adaptacao Simples”: recebeu adaptacdo bilateral com a
mesma protese auditiva no modo simples, ou seja, somente

amplificacao.

A regulagem das préteses auditivas foi realizada pela fonoaudi6loga
pesquisadora e levou em conta as necessidades individuais, os limiares
audiomeétricos, o desconforto e as observagbes do paciente. O redutor de

ruido néo foi ativado em nenhum dos casos.


http://www.randomizer.org/
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No momento da adaptacdo das proteses auditivas, ambos 0S grupos
receberam 0 mesmo aconselhamento especifico sobre o0s aspectos

relevantes do zumbido, realizado também pela fonoaudidloga pesquisadora.

O grupo da Adaptacdo Simples recebeu a orientacdo, no momento
da adaptacédo das proéteses, seguinte: “estas proteses auditivas tém a funcéo
de melhorar a sua audicdo e também o seu zumbido, pois irdo amplificar

sons ambientais que irdo competir com o zumbido no seu cérebro”.

No grupo da Adaptacdo Combinada, o gerador de som foi ligado
imediatamente ap0s a regulagem da amplificagcdo. A instrucdo dada aos
pacientes foi: “agora vou ligar um chiado no seu aparelho que tem a funcgéo
de competir com o som do zumbido no seu cérebro. Por favor, me ajude a

ajustar este chiado numa altura audivel e confortavel”.

O ajuste do gerador foi feito de modo ascendente, de forma que o
som do gerador era ajustado no minimo e aumentava-se a intensidade do
gerador gradualmente até a sinalizacdo do paciente. Buscou-se a menor

intensidade capaz de promover algum alivio.

Os pacientes foram orientados a utilizar as proteses auditivas por pelo
menos por 8 horas diarias e retirar para tomar banho e para dormir. Se
necessario, 0s pacientes retornavam apods quinze dias, para verificar a

adaptacao e ajuste da protese.

A avaliacédo final foi realizada apos trés meses de uso e foi composta
por: medidas psicoacusticas do zumbido (frequéncia, intensidade sonora e

nivel minimo de mascaramento); EN; questionarios do zumbido (THI); e,
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perda auditiva (HHIE-s e SADL). A avaliacao final foi realizada pela mesma
fonoaudidloga “cega” que fez a avaliagéo inicial e que desconhecia a qual

grupo cada paciente pertencia.

No final do estudo, os pacientes que ficaram satisfeitos com o uso das
préteses auditivas, receberam as proteses gratuitamente. Durante o estudo,
0s pacientes também receberam de graca as baterias nimero 13 (1,4 volts)
e apos o término do estudo, foram orientados sobre os locais para a

aquisicao das mesmas.

A Figura 2 sintetiza os procedimentos gerais do estudo.

Avaliagdo Inicial:
THI; EN; HHIE-s;
Frequéncia; Intensidade
sonora; NMM.
Avaliadora “cega”

3

ADAPTACAO COMBINADA l ‘ ADAPTACAO SIMPLES

AMPLIFICAGAO + GS + AMPLIFICAGAO +
ACONSELHAMENTO ACONSELHAMENTO

Fga. Pesquisadora | I Fga. Pesquisadora

Avaliagdo Final:
THI; EN; HHIE-s; SADL,;
Frequéncia; Intensidade

sonora; NMM.
Avaliadora “cega”

Figura 2. Fluxograma dos procedimentos realizados no estudo.
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4.5 Aconselhamento

Foi realizada uma sessdo de aconselhamento no momento da
adaptacdo das proteses auditivas, na qual foram abordadas questdes
pertinentes a fisiopatologia do zumbido e da perda de audicdo, por meio de

linguagem simples e com apoio de algumas figuras propostas por Tyler et al.

(2006) (Figura 3).

Como nos escutamos

N e el o e L

Atividade do nerve leva informagac
para o cérebro il | /
Células Cilisdas
Internas Para ¢ ofrebro

Arividade
do nerves
‘ Fibra do nervo

©Copymight RS Tyler 206, ©Crpyright BA Tylar i,
Tow Univerity of kv Tim Untvmraity of kowa
(a) (b)
7 do & tr ltado do { Ruido de intensidade fraca faz com que {
b prov rente
o¢ f“re ores o zumbido seja mais dificil se perceber

aumento espontaneo da atividade donervo = ¢ iy seE )
Zupsibido

— e ANNRRRERRN RN AnnnE
Rubdn de

s cvmosts St LD 1L

[reenp e Ty fraca
Zupsbido com

Zusabido 11 | NN | |REll Chiwe © S0

& Copyright: RS, Tyler 206,
Tiw Uniwersity of lowa

(c)

Figura 3. Material de apoio, na sequéncia de (a) para (d), utilizado para o aconselhamento
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Durante o aconselhamento, as informacgdes principais fornecidas para
todos os pacientes foram: “¢ muito importante vocé entender que o seu
zumbido é um sintoma e ndo uma doenca. Muito provavelmente, a causa do
seu zumbido é a sua perda de audicdo. Entdo, se melhorarmos a sua
audicdo, teremos grande chance de melhorar também o seu zumbido. Isto
porque a falta de audicao faz com que as células responsaveis pela audicdo
trabalhem de uma maneira mais acelerada do que o normal, gerando esse
barulho todo. Quando colocamos a protese auditiva e devolvemos a sua
audicao, o cérebro passa a trabalhar normalmente e aos poucos vocé deixa

de perceber o seu zumbido”.

4.6 Protese auditiva utilizada no estudo

Em 2009, o Departamento de Otorrinolaringologia da FMUSP
desenvolveu uma protese auditiva de tecnologia digital denominada Manaus
(P10605013-1) (Penteado, 2009), que apresentou desempenho semelhante

as outras proteses auditivas da mesma categoria (Jardim, 2009).

De acordo com esta experiéncia positiva, 0s pesquisadores
(Penteado, Bento, 2008) desenvolveram uma nova protese auditiva
denominada Sabara (Reg. Anvisa 80772910001), também digital, mas com
gerador de som integrado, que atenderia tanto a reabilitacdo auditiva como

0s portadores de zumbido.
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Para a realizacdo do presente estudo, foi necesséria a importagcédo de

todos os componentes desta nova protese auditiva e sua montagem.

Trata-se de uma prétese auditiva retroauricular digital, com 16 canais
de frequéncia, microfone omnidirecional, compressao do tipo Wide Dynamic
Range Compression (WDRC), redutor de ruido, controle de microfonia e

banco de registro de dados (datalogging).

Além dos recursos encontrados com frequéncia nas proteses
auditivas convencionais, esta protese possui também um gerador de som de
banda larga (ruido branco), de 100Hz a 8000Hz, que pode ser ativado ou
ndo, de acordo com a estratégia de terapia sonora utilizada. Deste modo, a
protese pode ser utilizada como amplificacéo convencional e, também, como
amplificacdo combinada com gerador de som. Outras informacfes sobre a

protese auditiva podem ser vistas nas Figuras 4 e 5.
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Sabara — Departamento de ORL da FMUSP

. Design BTE

e Technology Full digital
. Maximum output (dB) 128

. Maximum gain (dB) 64

. Maximum current drain (mA) 1.00

. Maximum input noise (dB) 28

. Battery size 13

. Battery life 480 hour
*  Volume control Full

* AGCO Yes

. Low-battery beep Yes

. Memory change beep Yes

*  WDRC 1,2,4,6 or 8-channel
o Crossovers filters 7

. Equalizer 16-frequency
. Feedback manager Yes

. Noise reduction Yes

. Dataloging Yes

. Tinnitus therapy Yes

. Fitting Yes

. Programming cable CS44

. Patients databank Unlimited
. Teleaudiology capable Yes

Cortesia Dr. Silvio Penteado
Figura 4. Caracteristicas da protese auditiva Sabara desenvolvida pelo Departamento de
Otorrinolaringologia da FMUSP.
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Figura 5. Caracteristicas eletroacusticas da prétese auditiva Sabara desenvolvida pelo
Departamento de Otorrinolaringologia da FMUSP.
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O software utilizado para a programacao das préteses foi o easyFit,
também desenvolvido pelo Departamento de Otorrinolaringologia da
FMUSP. Trata-se de um software com caracteristicas semelhantes aos
softwares de outros fabricantes, que permite ajuste de ganho por canal,
saida maxima, razdo de compressédo, redutor de ruido, gerenciamento de

microfonia, bem como do gerador de som.

A regra de prescricdo proposta € uma regra propria, que tem como
base a regra desenvolvida pela National Acoustic Laboratories, NAL-NL2.

Algumas telas do software sdo mostradas nas Figuras 6, 7 e 8.

arquivos  feramentas  ajuda Passzo 1 de 3: Inf ¢3o do paciente e audi _aiiaten
2 | D AR D MEDICIN
Salvar | Desfaz | Motas | Sessdo | Imprime | Frograma|  Ler | autofIT| Mudo [UST)
Sobrenome Nome . Sexo Data nascimento Tel. residencial
[ALVEIDA |JOAD BATISTA | [ - | Selegio paciente |
Enderego Qutro Tel.
I I MNowvo paciente |
Cidade Estado CEP Nimero da conta
| | | 2 Apagar sessdo |
Data sessdo Nome sessao
Sessdes do paciente | |28.-"03.-"2D13 09:32:23 am ICopiar de: Copiar de: 21/11/2012 02
& HILC BC Direito B Covier WM - e Esquerdo
l:l Frequencia (Hz) ucL ID_ l:l Frequencia (Hz) ucL ID_
125 260 500 1k 2k 4k gk 125 260 500 1k 2k 4k Sk
u] o]
id 10
20 £ L 20 >
30 \\c 30
40 HL\H 40
50 H\ﬂ\.ﬂé— 50 ,\""-;\‘-’m
g 60 g 60
0 0
j:1n) a0
a0 a0
100 100
110 110
120 120

Figura 6. Tela de registro dos dados da audiometria no software easyFit.
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Paszzo 3 de 3: Adaptagdo AASI _alivalaioe
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As proteses foram adaptadas as orelhas dos pacientes por meio de
molde auricular de acrilico, confeccionado de acordo com as necessidades
acusticas de cada um. Desta maneira, foram utilizados varios tamanhos de

ventilagcdo, desde 1,5mm até um molde aberto.

4.7 Equipamentos

A avaliagdo audiologica, bem como a avaliagdo psicoacustica do
zumbido foram realizadas em cabine acustica, com o audidmetro ITERA
(Madsen Aurical ICS, USA) com fones TDH-39, ambos calibrados conforme

a norma ANSI S3.6-1996.

O ganho funcional foi realizado em cabine acustica, com o audidmetro
Maico MA41 e uma caixa de som posicionada na altura da cabeca do

paciente com azimute de zero grau.

Para a programacdo das préteses auditivas foram utilizados um
notebook, uma interface de programacdo HI-PRO, cabos e fitas de

programacao CS64.

4.8 Método de analise estatistica

As variaveis foram testadas quanto a normalidade por meio do teste

de Shapiro e Wilk e, em todos os casos, rejeitou-se a hipotese de que o0s
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dados tinham distribuicdo normal, no nivel de significancia de 0,05. Sendo
assim, foi realizado o teste ndo paramétrico de Wilcoxon para avaliar se as
diferengas entre os grupos seriam significativas no nivel de significancia de

0,05.

Para a andlise das correlacdes das variaveis Escala Numérica e
Intensidade Sonora do Zumbido, foi ajustado um modelo de regressao linear
multipla (Neter et. al., 1996) com as variaveis explicativas Grupo, Tempo de
zumbido e Nivel minimo de mascaramento. Para a variavel THI, foi ajustado
um modelo linear generalizado (Paula, 2013), considerando como variaveis
explicativas: Grupo, Tempo de zumbido, Frequéncia de zumbido e Nivel

minimo de mascaramento.



5 RESULTADOS
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5 RESULTADOS

5.1 Caracterizagc&o da amostra antes da randomizacgéo

Dos quarenta e nove pacientes que fizeram parte do presente
estudo, dois ndo compareceram para a avaliagao final. Um deles nao foi
localizado e o outro sofreu um infarto do miocéardio que o impossibilitou de
comparecer. Foram, entdo, excluidos da analise estatistica por perda de

seguimento.

A amostra foi, portanto, constituida por 25 mulheres e 22 homens,
com média de idade de 72,1 anos (26-91 anos) e desvio padrao de 12,6
anos. Com relacao a escolaridade, oito eram analfabetos, 25 completaram

o ensino fundamental, sete 0 ensino médio e sete 0 ensino superior.

Os tipos mais frequentes de zumbido foram: apito (n=9), chuva
(n=7), abelha (n=6), cigarra (n=4), grilo (n=3), panela de pressao (n=3),
chiado (n=3), assobio (n=2), cachoeira (n=1), cilindro (n=1), esmeril (n=1),
torneira (n=1), turbina (n=1), caminhdo (n=1), besouro (n=1), estalos
(n=1), sirene (n=1), passaro (n=1), sapo (n=1). O zumbido era percebido
com maior frequéncia em ambas as orelhas (n=18), na cabeca (n=15) e

em apenas uma das orelhas (n=14).

Com relacdo a perda auditiva, 26 pacientes apresentaram perda

auditiva de grau leve, 15 de grau moderado tipo | e seis de grau
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moderado tipo Il. A configuragcdo da perda auditiva mais frequente foi a
descendente acentuada (n=18), seguida da descendente em rampa

(n=12), horizontal (n=11) e descendente leve (n=6).

A hipotese diagnéstica mais frequente foi a presbiacusia (n=20),
seguida de etiologia desconhecida (n=14), perda auditiva induzida por
niveis elevados de pressdo sonora (n=7), traumatismo cranio-encefalico
(n=3), ototdxico (n=1), hipertensdo (n=1), acidente vascular cerebral (n=1)

e radioterapia (n=1).

A média e o desvio-padrao para cada uma das variaveis antes da

randomizacao podem ser vistos na Tabela 1.

Tabela 1. Média e desvio-padrdo para variaveis antes da randomizacao.

Variavel Média Desvio-padréao
Idade (anos) 72,1 12,6
Tempo de zumbido (anos) 10,2 7,8
Escala numérica 7.8 2,0

THI (pontos) 55,3 18,6
HHIE-s (pontos) 26,9 9,0
Frequéncia do zumbido (Hz) 5331 2351
Intensidade do zumbido (dBNS) 9,6 4.6

Nivel de mascaramento (dBNS) 24,4 21,6

Hz = hertz; dBNS = decibel - nivel de sensac¢éo
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5.2 Comparacéao entre 0s grupos apoés a randomizacgao

Apo6s a randomizacgédo, 24 pacientes foram alocados no grupo da
adaptacdo combinada e 23 no grupo da adaptacdo simples. Para verificar
se 0s grupos de estudo eram homogéneos, foram calculadas as médias e
os desvios-padrdes das varidveis no instante pré-intervencdo para cada
um dos grupos avaliados e, posteriormente, avaliou-se a diferenca entre
as médias dos grupos por meio do teste ndo parameétrico de Wilcoxon

(Hollander, Wolfe, 1973) (Tabela 2).

Tabela 2. Média e desvio-padrao por grupo e valor-p do teste de Wilcoxon
para as variaveis no instante pré-intervencao.

. Tipo de Adaptacéao
Variavel CombinZda \ : Sgimples Valorp
Idade (anos) 74,4 10,7 69,7 14,2 0,40
Tempo de zumbido (anos) 12,7 8,3 7,6 6,6 0,02
Escala numérica 7,8 1,9 7.8 2,2 0,98
THI (pontos) 53,2 20,5 57,5 16,4 0,62
HHIE-s (pontos) 26,8 8,8 27,0 9,5 0,84
Frequéncia (Hz) 5406 2161 5253 2582 0,71
Intensidade (dBNS) 10,2 4,7 9,0 4,5 0,41

Nivel de mascaramento (dBNS) 25,2 24,8 23,5 18,1 0,62

Hz = hertz; dBNs = decibel - nivel de sensacéo

De acordo com a Tabela 2, ha homogeneidade entre os grupos de
estudo, e apenas as médias da variavel tempo de zumbido se mostraram
diferentes, e maior o tempo de zumbido para o grupo submetido a

adaptacdo combinada. Os grupos também se mostraram equivalentes
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guanto ao género, localizagcdo do zumbido, grau e configuracédo da perda

auditiva (Tabela 3).

Tabela 3. Distribuicdo de género, localizagdo do zumbido, grau e
configuragéo da perda de acordo com o tipo de adaptacao.

., Tipo de Adaptacéo
Variavel Combinada \ Simples
Género

Feminino 11 14
Masculino 13 9
Valor-p: 0,46
Localizag&o zumbido
Cabeca 9 6
Orelha direita 2 2
Orelha esquerda 3 7
AO 10 8
Valor-p: 0,49
Grau de perda
Leve 14 12
Moderada grau | 6 9
Moderada grau Il 4 2
Valor-p: 0,46
Configuracao
Descendente acentuada 8 10
Descendente em rampa 6 6
Descendente leve 3 3
Horizontal 7 4

Valor-p: 0,79

AO = ambas orelhas
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5.3 Comparacéao entre os grupos apos a intervencao

Foram calculadas as médias e os desvios-padrbes das variaveis na
escala numérica, THI, HHIE-s, frequéncia do zumbido, intensidade sonora
do zumbido e nivel minimo de mascaramento, no instante pos-intervencao
para cada um dos grupos e, posteriormente, avaliou-se a diferenca entre
as médias dos grupos por meio do teste ndo paramétrico de Wilcoxon

(Hollander, Wolfe, 1973) (Tabela 4).

Tabela 4. Média e desvio-padrao por grupo e valor-p do teste de Wilcoxon
para as variaveis no instante pds-intervencao.

Variavel - Grupo , Valor p
Combinada \ Simples
Escala numérica 53 3,2 3,8 4,0 0,18
THI (pontos) 24,9 21,8 23,8 26,1 0,57
HHIE (pontos) 10,3 9,3 8,9 9,1 0,57
Frequéncia (Hz) 5041 1983 4773 2207 0,84
Intensidade (dBNS) 7,2 3,7 8,0 41 0,51

Nivel de mascaramento (dBNS) 15,0 11,63 14,3 14,5 0,58

Hz = hertz; dBNS = decibel nivel de sensac¢éo

De acordo com a Tabela 4, ndo houve diferenca entre os grupos

guanto as variaveis avaliadas no instante pds-intervencao.

Para verificar se a variavel tempo de zumbido interferiu no
resultado do estudo, foi ajustado um modelo linear generalizado (Paula,

2013) na resposta para a variavel THI, consideradas como variaveis
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explicativas o grupo e o tempo de zumbido. N&o houve correlagéo entre o

tempo de zumbido e a resposta do THI, conforme mostra o Grafico 1.

Grafico 1. Grafico de dispersdo entre as variaveis THI e Tempo de

zumbido.
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Também foi ajustado um modelo de regressdo linear mdaltipla
(Neter et al.,, 1996) para as variaveis Escala Numérica e Intensidade
Sonora do Zumbido com as variaveis explicativas grupo e tempo de
zumbido (Gréficos 2 e 3). Também ndo houve correlagdo entre o tempo

de zumbido e a escala numérica e intensidade sonora do zumbido.
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Grafico 2. Grafico de dispersao entre as variaveis Escala Numérica e
Tempo de zumbido.
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Gréafico 3. Gréfico de disperséo entre as variaveis Intensidade sonora e
Tempo de zumbido.
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5.4Analise da diferenca entre 0s momentos pré e pds-intervencao

No grupo da adaptagcdo combinada, 62,5% (n=15) dos pacientes
apresentaram reducdo de 20 pontos ou mais no THI. No grupo da
adaptacdo simples, 78% (n=18) apresentaram também reducdo de 20
pontos ou mais no THI, sem diferenca estatisticamente significativa entre

0S grupos.

As médias e desvios-padrdes entre oS momentos pré- e pos-

intervencdo podem ser verificadas nas tabelas 5 e 6.

Tabela 5. Média e desvio-padrao para a diferenca entre momentos pos e
pré e valor-p do teste de Wilcoxon para o grupo da adaptacéo

combinada.
Variavel Média Desvio-padrao Valor-p
Escala numérica -2,562 3,67 <0,01
THI (pontos) -28,25 18,59 <0,01
HHIE-s (pontos) -16,50 9,87 <0,01
Frequéncia (Hz) -364,67 1994,97 0,15
Intensidade (dBNS) -2,96 4,09 <0,01
Nivel de mascaramento (dBNS) -10,25 19,30 0,02

Hz = hertz; dBNS = decibel nivel de sensac¢éo
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Tabela 6. Média e desvio-padrdo para a diferenca entre momentos pos e
pré e valor-p do teste de Wilcoxon para o grupo da adaptacéo

simples.
Escala numérica -3,98 4,09 <0,01
THI (pontos) -33,70 24,18 <0,01
HHIE-s (pontos) -18,09 11,53 <0,01
Frequéncia (Hz) -479,75 2339,29 0,27
Intensidade (dBNS) -1,02 5,40 0,21

Nivel de mascaramento (dBNS) -9,22 21,36 0,03

Hz = hertz; dBNS = decibel nivel de sensacao

Os graficos de caixa 4 e 5 ilustram a variagdo da pontuacéo no THI

e escala numérica, apontando a mediana e valores minimo e maximo.

Gréafico 4. Variacdo da pontuacdo no THI de acordo com o tipo de

adaptacao.
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Gréfico de caixa da variagdo da pontuacdo do THI pré e pos-intervencao, de acordo com
o0 tipo de adaptagdo. Cada caixa apresenta a mediana, o intervalo interquartil (percentil
25-75) e os valores minimo e maximo. Valores extremos e fora do padrdo s&o
apresentados como circulos e asteriscos.
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Grafico 5. Variacdo da escala numérica de acordo com o tipo de

adaptacao.
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Grafico de caixa da variacdo da escala numérica pré e pos-intervencédo, de acordo com o
tipo de adaptacdo. Cada caixa apresenta a mediana, o intervalo interquartil (percentil 25-
75) e os valores minimo e méximo. Valores extremos e fora do padrdo sao apresentados
como circulos e asteriscos.

Os graficos de caixa 6 e 7 mostram a variagcdo na intensidade
sonora do zumbido e do nivel minimo de mascaramento, apontando a

mediana e os valores minimo e maximo.
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Grafico 6. Variacdo da intensidade sonora do zumbido de acordo com o
tipo de adaptacéo.
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Grafico de caixa da variacdo da intensidade do zumbido pré e pés-intervencéo, de
acordo com o tipo de adaptacé@o. Cada caixa apresenta a mediana, o intervalo interquartil
(percentil 25-75) e os valores minimo e maximo. Valores extremos e fora do padréo sao
apresentados como circulos e asteriscos.
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Grafico 7. Variacdo do nivel minimo de mascaramento de acordo com o
tipo de adaptacéo.
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Gréfico de caixa da variacdo do nivel minimo de mascaramento pré e pds-intervencéo,
de acordo com o tipo de adaptagdo. Cada caixa apresenta a mediana, o intervalo
interquartil (percentil 25-75) e os valores minimo e méaximo. Valores extremos e fora do
padrdo sdo apresentados como circulos e asteriscos.

5.5 Correlacbes entre reducdo do incobmodo e medidas
psicoacusticas do zumbido

Os grupos foram comparados quanto a redu¢do do incbmodo com
0 zumbido por meio das variaveis escala numérica, intensidade sonora do
zumbido, THI, nivel minimo de mascaramento e frequéncia do zumbido no

instante pos.
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Para as varidveis escala numérica e intensidade sonora do
zumbido, foi ajustado um modelo de regresséo linear multipla (Neter et.
al.,1996) com as variaveis explicativas grupo, tempo de zumbido, nivel
minimo de mascaramento e frequéncia do zumbido. Os modelos finais

ajustados sdo mostrados na Tabela 7 e Gréfico 8, e Tabela 8 e Gréfico 9.

Tabela 7. Modelo final ajustado para Escala Numérica.

Parametro Estimativa | Erro padrédo | Valor-p
Média do perfil base * 2,34 0,90 0,01
Nivel minimo de mascaramento (efeito) 0,10 0,04 0,01
Grupo (Combinado) 1,40 0,99 0,17

(*) perfil base: Pacientes do grupo simples com nivel minimo de mascaramento igual a zero

Gréafico 8. Dispersdo entre as variaveis Escala Numérica e Nivel de
Minimo de Mascaramento e reta ajustada no momento pos.

10

0
hel
e
©
9
@
£
=)
pa
&
©
O
0
w
®#  Combinado
. * *  Simples
O— & # sms & = . . Modelo ajustado
| I I I I [
0 10 20 30 40 50

Nivel Minimo de Mascaramento (Pos)



Resultados 62

Tabela 8. Modelo final ajustado para Intensidade sonora do zumbido.

Parametro Estimativa | Erro padrédo | Valor-p
Média do perfil base* 6,81 1,01 <0,01
Nivel minimo de mascaramento (efeito) 0,08 0,04 0,06
Grupo (Combinado) -0,85 1,11 0,45

(*) perfil base: Pacientes do grupo simples com nivel minimo de mascaramento igual a zero

Grafico 9. Grafico de dispersdo entre as variaveis Intensidade sonora de
zumbido e Nivel de Minimo de Mascaramento e reta ajustada
no momento pos.
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Verifica-se que apenas a variavel nivel minimo de mascaramento
mostrou ser significativa para a variavel escala numérica, em que maiores
valores de nivel minimo de mascaramento estdo associados a valores

maiores de escala numérica, sem diferenca entre 0s grupos.
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Nota-se que apenas a variavel nivel minimo de mascaramento é
significativa para a variavel intensidade sonora de zumbido, em que
valores maiores de nivel minimo de mascaramento estdo associados a
valores maiores de intensidade sonora de zumbido, sem diferenga entre

0S grupos.

Também foram ajustados modelos para as variaveis nivel minimo
de mascaramento e frequéncia de zumbido, mas, em ambos 0s casos,
ndo foi possivel detectar efeito significativo de nenhuma das variaveis
explicativas. Desta forma, ndo existem diferencas significativas entre os
grupos para as variaveis nivel minimo de mascaramento e frequéncia de

zumbido.

Por fim, para a variavel THI, foi ajustado um modelo linear
generalizado (Paula, 2013), considerando como variaveis explicativas
grupo, tempo de zumbido, frequéncia do zumbido e nivel minimo de
mascaramento. O modelo final ajustado pode ser visto na Tabela 9 e

Grafico 10:

Tabela 9. Modelo final ajustado para THI.

Parametro Estimativa | Erro padrdo | Valor-p
Média do perfil base* 2,96 0,25 <0,01
Nivel minimo de mascaramento (efeito) 0,02 0,01 0,08
Grupo (Combinado) 0,01 0,27 0,98

(*) perfil base: Pacientes do grupo simples com nivel minimo de mascaramento igual a zero
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Grafico 10. Gréfico de disperséo entre as variaveis THI e Nivel de Minimo
de Mascaramento e modelo de ajustado no momento pos.
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Apenas a variavel nivel minimo de mascaramento mostrou ser
significativa, de modo que valores maiores desta variavel estao

associados a valores maiores de THI, sem diferenca entre os grupos.

De acordo com a andlise estatistica, pode-se, portanto, verificar
gue ndo ha diferenca significativa entre os grupos estudados quanto as
variaveis mensuradas no momento pos. Para as varidveis escala
numeérica, intensidade de zumbido e THI, foi possivel detectar o efeito da
variavel nivel minimo de mascaramento, em que valores maiores de nivel
minimo de mascaramento estdo associados com o incémodo maior e

intensidade sonora maior do zumbido.
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5.6 Reducao da percepcéo da perda auditiva e satisfacdo do paciente
com a protese auditiva

Em ambos os grupos, houve reducdo estatisticamente significativa
na percepcdo da perda auditiva pelo paciente, medida por meio do

HHIE-s nos momentos pré e pés-intervencado, conforme Tabelas 5 e 6.

Os grupos também foram comparados quanto a satisfacdo do
paciente no momento pos, por meio do teste ndo paramétrico de Wilcoxon
(Hollander, Wolfe, 1973). Nao houve diferenca entre os grupos, de modo
gue ambos 0s grupos mostraram-se igualmente satisfeitos com as

proteses auditivas utilizadas (5,2 pontos) (Tabela 10).

Tabela 10. Média e desvio-padrao para a variavel Satisfacdo do paciente
e valor-p do teste de Wilcoxon.

Simples Combinado

Valor-p

Média Desvio-padrao Média Desvio-padrao

5,20 0,77 5,20 0,99 0,59

p= valor p
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6 DISCUSSAO

A prevaléncia do zumbido aumenta de acordo com a idade e com a
presenca de perda auditiva, e as etiologias associadas com maior frequéncia
ao sintoma sdo a presbiacusia e a exposicdo a ruidos de intensidade
elevada (Ahmad, Seidman, 2004; Kochkin et al., 2011; Parazzini et al.,
2011). Igualmente como os achados na literatura, a amostra do presente
trabalho também foi composta por individuos com predominéncia de idosos
(média de 72,1 anos), com zumbido cronico (média de 10,2 anos) e perda
auditiva de grau leve com configuracdo descendente, causada, sobretudo,

pela presbiacusia.

Conforme sugestdo da comunidade cientifica foi utilizado o THI e
escala numérica como forma de mensurar o grau de incobmodo provocado
pelo zumbido (Tyler et al., 2006; Landgrebe et al., 2010; Landgrebe et al.,
2012). Antes da adaptacdo das proteses auditivas, a amostra geral
apresentou THI médio de 55,3 pontos, 0 que corresponde a um grau de
incdbmodo moderado, de acordo com a sua classificacdo. Este grau de
incdbmodo, embora moderado, foi suficiente para motivar os pacientes a

procurar por tratamento.

Além da avaliacdo do incdmodo, sugere-se a mensuracdo da
magnitude do zumbido por meio das medidas psicoacusticas, em especial a
intensidade sonora e o nivel minimo de mascaramento do zumbido que séo

discutidos adiante (Tyler et al., 2006; Landgrebe et al., 2010; Landgrebe et
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al., 2012). A frequéncia do zumbido também foi pesquisada, uma vez que
alguns autores referem que o progndstico € melhor quando a frequéncia do
zumbido esta entre os limites da faixa de frequéncia da prétese auditiva
escolhida (Schaette et al., 2010; McNeil et al., 2012). Na presente amostra, a
média da frequéncia do zumbido é de 5333Hz, que pertence a faixa de

frequéncia da protese auditiva utilizada pelos pacientes.

No presente estudo ndo foi possivel demonstrar a superioridade do
uso combinado de amplificacdo e gerador de som, em relacdo a
amplificacdo convencional empregada para a reducdo do incbmodo com o
zumbido. Isto ocorre, porque ambos 0S Qrupos apresentaram resposta
semelhante tanto na reducédo do incémodo causado pelo zumbido medido
por meio do THI e escala numérica, como na magnitude do zumbido obtida
por meio do nivel minimo de mascaramento. Estes achados concordam com
os de Hazell (1985), Schaette et al. (2010), Fukuda et al. (2011) e Parazzini
et al. (2011) que, apesar de detectarem a melhora do zumbido com a
adaptacao de proteses auditivas, instrumentos combinados ou geradores de
som, ndo conseguiram identificar a superioridade de um tipo de instrumento

com relagdo ao outro.

Por outro lado, alguns autores referem que geradores de som sao
mais efetivos do que proteses auditivas convencionais (Hazell et al., 1985) e
sugerem a substituicdo da protese convencional por instrumentos
combinados caso a amplificacdo de sons ambientais pela protese auditiva
ndo seja suficiente para proporcionar o alivio do zumbido (Vernon, Griest,

1990). Em um estudo do tipo crossover, que também compara a adaptacao
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simples com adaptacdo combinada, Frachet et al. (2004) observaram uma
reducdo do incbmodo com zumbido significativamente maior com a
adaptacdo combinada, apds 24 semanas de uso da prétese auditiva (12
semanas no modo simples e 12 semanas no modo combinado). Entretanto,
neste tipo de estudo, € comum ocorrer o efeito carry-on, no qual os
individuos carregam os beneficios da primeira fase para a segunda, de

forma que fica dificil avaliar o efeito de cada uma das fases isoladamente.

Em outro estudo recente, Sweetow e Sabes (2010) concluiram que o
incdbmodo com o zumbido também foi significativamente menor com 0 uso
combinado de amplificacdo com ruido branco ou amplificacdo com som
fractal do que com amplificacéo pura, contrariando os resultados do presente

estudo.

Possivelmente, o desenho deste estudo tenha corroborado para o
resultado aqui alcancado, uma vez que foram estudados grupos bastante
homogéneos, com intervencdes Unicas e paralelas. A Unica variavel que se
mostrou diferente entre os grupos foi o tempo de zumbido, significativamente
maior no grupo da adaptacdo combinada (p=0,02). Contudo, tal fato nao
interferiu no resultado desta avalicdo, uma vez que esta variavel foi
controlada em um modelo de regressao linear maltipla e, ainda assim, os
efeitos foram semelhantes para os dois grupos. Além disso, os dois grupos
utilizaram a mesma protese auditiva, receberam 0 mesmo tipo de
aconselhamento e foram avaliados por uma avaliadora cega, o que diminui a

chance de vieses.
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Outro fato que deve ser levantado diz respeito ao tipo de estimulo
gerado pela prétese auditiva combinada (ruido branco). Embora ja esteja
bem estabelecido na literatura que o ruido de banda larga é mais efetivo do
gue o ruido de banda estreita utilizado no passado para o mascaramento do
zumbido (Henry et al., 2006), alguns autores tem sugerido a utilizacdo de
outros tipos de ruidos, por exemplo o ruido de fala, que além de acelerar o
processo de melhora do zumbido, é mais bem tolerado pelos pacientes (Ito
et al., 2009). A protese auditiva utilizada no presente estudo dispbe somente
de ruido branco, de modo que néo foi possivel compara-lo com outros tipos

de estimulos.

Carrabba et al. (2009) propde, ainda, a utilizacdo de uma nova
prétese auditiva combinada que utiliza ruido branco, porém, com controle de
volume independente, possibilidade de modulacéo e sistema inteligente que
ativa o gerador de som somente em ambientes silenciosos. Os autores
também observaram melhora satisfatéria do zumbido apds trés meses de

uso desta nova proétese.

Vale ressaltar ainda que, de acordo com alguns autores, o tipo de
abordagem terapéutica utilizada pode interferir no resultado da intervencéo.
Von Wedel (1997) aponta superioridade do mascaramento parcial em
relacdo ao mascaramento total na reducéo do incémodo com o zumbido, ao
passo que Henry et al. (2006) ao compararem os efeitos do mascaramento e
da TRT, referem que nos primeiros 3 meses, 0 mascaramento mostrou

resultados melhores, no sexto més, as duas abordagens mostraram ser
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igualmente efetivas e, aos 12 meses, a TRT foi mais efetiva do que o

mascaramento.

De qualquer modo, recentemente, Tyler et al. (2012) realizaram um
estudo com o objetivo de comparar a efetividade da TRT com a utilizagao
de gerador de som ajustado no ponto de mistura, bem como gerador de som
ajustado para o mascaramento total do zumbido e sem gerador de som, mas
somente com o aconselhamento. Concluiram que o ponto de mistura e o
mascaramento total sdo igualmente efetivos para a habituacdo do zumbido.
Em fungéo destes achados e também da experiéncia clinica da autora do
presente estudo, a busca do ponto de mistura preconizado pela TRT nao foi
primordial (Jastreboff, 1990) e nem o mascaramento total do zumbido (Henry
et al.,, 2006). Buscou-se encontrar a menor intensidade capaz de

proporcionar alivio do zumbido, conforme sugestdo da TAT (Tyler, 2006).

Vale lembrar, também, que qualquer abordagem clinica de terapia
sonora tem seu efeito aprimorado pela associacdo do aconselhamento
(Jastreboff, 1990; Tyler, 2006; Henry et al., 2005), que ajuda a romper o ciclo
vicioso do estresse causado pelo zumbido, auxiliando o paciente a mudar o
pensamento e o comportamento (Tyler, 2006). Searchfield et al. (2010)
afirmam que a prétese auditiva em conjunto com aconselhamento foi mais
eficaz na diminuicdo da reacdo do paciente frente ao zumbido do que
somente o aconselhamento, confirmando a necessidade da associacdao das

duas estratégias.
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Na abordagem do presente estudo também se associou o
aconselhamento com a terapia sonora e os resultados apontaram melhora
satisfatoria do zumbido apds trés meses de utilizacdo das préteses auditivas.
No grupo da adaptacéo simples, 78% dos pacientes apresentaram reducéo
de mais de 20 pontos no THI (n=18) e no grupo da adaptacdo combinada,
62,5% (n=15), sem diferenca estatisticamente significativa entre os grupos.
A média final da pontuacéo do THI foi de 24,9 pontos no grupo de adaptacao
combinada e 23,8 pontos no grupo de adaptacao simples, de modo que os

pacientes passaram de um grau de incomodo moderado para leve.

Além da reducdo significativa na pontuacdo do THI nos dois grupos,
houve também reducdo significativa da escala numérica, reforcando a
efetividade da amplificacdo simples ou combinada na reducédo do incbmodo
provocado pelo zumbido. A pontuacdo da escala numérica variou de 7,8
para 5,3 no grupo de adaptacdo combinada e de 7,8 para 3,8 no grupo da
adaptacdo simples, sem diferenca significativa entre os grupos. Estes
resultados corroboram com diversos outros estudos que ja comprovaram a
eficacia da utilizacdo da protese auditiva simples ou combinada na reducao
do incdmodo com o zumbido (Kiessling,1980; Hazell, 1985; Surr et al., 1985;
Von Wedel, 1990; Bartnik et al., 1999, 2001; Folmer et al., 2002; Moura et
al., 2004; Ambrosetti et al., 2006; Ferrari et al., 2007; Silva et al., 2007;
Trotter, Donaldson, 2008; Schaette et al., 2010; Fukuda et al., 2011,

Parazzini et al., 2011).

Alguns autores, embora acreditem que nenhuma medida

psicoacustica do zumbido possa ser preditiva da severidade do zumbido,
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nem do prognostico do tratamento proposto (Hazell et al., 2005), outros
autores concordam que ocorrem mudancgas significativas no NMM ao longo
do periodo de tratamento, reduzindo sua intensidade apenas no grupo que
melhora do zumbido (Jastreboff et al., 1994; Santesso et al., 2012). No
presente estudo, houve reducao significativa do NMM em ambos os grupos
avaliados, 0 que sugere que trés meses seja um prazo suficiente para que
haja plasticidade cortical induzida pela estimulacdo acustica (Norena,
Eggermont, 2005, 2006; Folmer et al, 2006; Eggermont, 2008; Kaltembach,
2009; Norena, 2009; Herraiz et al., 2009; Moffat et al., 2009; McNeil et al.,
2012) a ponto de também haver a reducdo da magnitude do zumbido (Tyler

et al., 2006; Landgrebe et al., 2010; Landgrebe et al., 2012).

Além da reducdo do NMM, o presente estudo também conseguiu
mostrar uma correlacdo positiva entre o NMM e a reducéo do incbmodo com
0 zumbido, medida tanto pelo THI, como pela escala numérica, de modo que
valores menores de NMM estdo associados a um incbmodo menor com o
zumbido. Outro achado interessante foi a correlacao positiva entre o0 NMM e
a intensidade sonora do zumbido, indicando que, valores menores da
intensidade sonora do zumbido também estdo associados a valores

menores do NMM.

Moffat et al. (2009) ndo conseguiram detectar efeito das proteses
auditivas na intensidade sonora do zumbido apdés um més de tratamento.
Nos achados do presente estudo, apds trés meses, foi possivel detectar
reducao significativa da intensidade sonora do zumbido apenas no grupo de

adaptacdo combinada. Talvez este achado indique que apesar das
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adaptacdes combinada e simples proporcionarem a mesma reducdo do
incObmodo do zumbido, pode ser que o0 modo combinado seja mais efetivo na
reducdo da magnitude do zumbido no que diz respeito a intensidade sonora.
Acredita-se que mais estudos precisem ser feitos para comprovar esta
hipotese, j& que a intensidade sonora do zumbido varia de 5dB a 10dB e néo
tem relagdo com o grau de incobmodo (Landgrebe, 2012). No presente
estudo, a média da intensidade sonora antes da adaptacdo das préteses
auditivas foi de 10,2dB no grupo da adaptacdo combinada e 9dB no grupo
de adaptacdo simples, passando para 7,2dB e 8dB ap0s trés meses de
adaptacdo combinada e simples, respectivamente, o0 que vem ao encontro

dos achados na literatura.

De acordo com resultados aqui obtidos, trés meses foram suficientes
para detectar o efeito da amplificacdo na reducdo do incbmodo com
zumbido, o que esta de acordo com outros relatos encontrados na literatura
(McNeil et al., 2012; Carrabba et al., 2009). Em alguns estudos os autores
chegaram a observar a reducédo do incobmodo apos um més de utilizacao de
préteses auditivas (Ferrari et al., 2007; Fukuda et al., 2011). Contudo, Ito et
al. (2009) observaram que a melhora do zumbido ocorreu mais rapidamente
com ruido de fala (apdés 1 més de utilizagdo) do que com ruido branco (ap6s
6 meses de utilizacdo), mas ressaltam que no inicio do estudo, o grupo que
usou o ruido branco tinha grau de perda auditiva mais elevado e
intensidade de zumbido maior do que o outro grupo, o que pode ser

considerado um viés do resultado.
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Em contrapartida, Parazzini et al. (2011) comparam o efeito da
utilizacdo de préteses auditivas e geradores de som na reducdo do
incobmodo com o zumbido ao longo do tempo (trés, seis e 12 meses) e
observam que a melhora do zumbido aconteceu progressivamente a partir
do terceiro més, porém sem diferenca entre os grupos. Sendo assim, ndo se
acredita que seria necessario mais tempo de uso para mostrar a
superioridade do modo combinado em relacdo a adaptacédo simples, porém
0S pacientes continuam em acompanhamento para que se possa observar

os efeitos da protese auditiva genérica em longo prazo.

Além da reducdo do incomodo provocado pelo zumbido, a protese
auditiva genérica foi eficiente na reducdo da percepcdo da perda auditiva
pelo paciente. A pontuacdo do HHIE-s também mostrou reducéo
estatisticamente significativa nos dois grupos. Da mesma forma, de acordo
com as respostas do questionario subjetivo de satisfacdo SADL, ambos os
grupos mostraram-se bastante satisfeitos com as proteses testadas, seja
com adaptacdo combinada ou com adaptacao simples. Embora a medida de
satisfacdo por meio do SADL sofra interferéncia de outras questbes nao
necessariamente ligadas a satisfacdo, como gratiddo por estar sendo
atendido e recebendo as préteses auditivas gratuitamente; a melhora de
ambos os sintomas, especialmente do zumbido pode ter colaborado para um

grau expressivo de satisfacéo (5,2 pontos).

N&o foi objetivo do presente estudo, poder comprovar o ganho obtido

com as proéteses auditivas utilizadas. Para a verificacdo da adaptacéo, foram
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aplicadas medidas de ganho funcional, mas esté claro que devam ser feitas

pesquisas com medidas objetivas para validar os ajustes realizados.

Consideracgfes Finais

Este estudo mostrou que tanto a adaptacdo combinada com gerador
de som como a adaptacdo simples foram eficazes ndo s6 na reducdo do
incdbmodo com o zumbido, mas também na diminui¢cdo de sua magnitude, o
gue esta de acordo com a ideia de que a protese auditiva, além de ajudar
com a amplificacdo de sons ambientais, serve como ferramenta de
estimulacéo do sistema auditivo central. Por este motivo, pessoas com perda
de audicao precisam ser orientadas que o uso da prétese auditiva vai muito
além da melhora da comunicacéo. Ela pode promover a reducao da reacao
e da percepcdo do zumbido, ajudando a devolver a paz e o siléncio tao

desejado.

Para compreender os mecanismos geradores do zumbido e suas
implicacdes na qualidade de vida de cada paciente, cabe aos profissionais
associar a expertise clinica com a melhor evidéncia externa disponivel.

Nenhuma, isoladamente, é suficiente!



7 CONCLUSOES
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7 CONCLUSOES

que:

A partir dos resultados obtidos no presente estudo, pode-se concluir

O uso combinado de amplificacdo e gerador de som, e 0 uso
de amplificacdo convencional foram igualmente eficazes na
reducdo do incbmodo causado por pelo zumbido, em pacientes
com zumbido e perda auditiva neurossensorial bilateral
simétrica de grau leve a moderado, por meio do uso de uma
prétese auditiva genérica com gerador de som integrado;

Foi constatada uma correlacdo positiva entre: nivel minimo de
mascaramento e as variaveis THI; escala numérica; e,
intensidade sonora do zumbido, de modo que valores mais
elevados de nivel minimo de mascaramento estdo associados
a um incbmodo maior e intensidade sonora mais elevada do
zumbido;

Houve reducédo significativa da percepcdo da deficiéncia
auditiva pelo paciente, nos dois grupos;

Os pacientes dos dois grupos mostraram-se igualmente

satisfeitos com as préteses auditivas utilizadas.



8 ANEXOS
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ANEXO A

THI - VERSAO VALIDADA NA LINGUA PORTUGUESA

N[0 1 1= RSP Idade:.....cccceeenne..

GENErO:...ccovveeeiii e, Data: ............. Lo, [ovoiiiiiiiiin,

1F. Devido ao seu zumbido é dificil se concentrar? simo ndoo asvezeso

2F. O volume do seu zumbido faz com que seja dificil. simo ndoo asvezes o
escutar as pessoas?

3E. O seu zumbido deixa vocé nervoso? simo ndoo asvezes o

4F. O seu zumbido deixa vocé confuso? simo ndaoo asvezesO

5C. Devido ao seu zumbido, vocé se sente simo ndoo asvezeso
desesperado?

6E. Vocé se queixa muito do seu zumbido? simo ndoo asvezeso

7F. Devido ao seu zumbido, é dificil pegar no sono a: simo ndoo asvezeso
noite?

8C. Vocé sente como se nao pudesse se livrar do seu: simo ndoo asvezes O
zumbido?

9F. O seu zumbido interfere na sua capacidade de simo ndoo asvezeso
aproveitar atividades sociais (tais como sair para
jantar, ir ao cinema)?

10E. Devido ao seu zumbido, vocé se sente frustrado? simo ndoo asvezeso

11C. Devido ao seu zumbido, vocé pensa que tem uma simo naoo asvezesO
doenca grave?

12F. O seu zumbido torna dificil aproveitar a vida? simo ndoo asvezeso

13F. O seu zumbido interfere nas suas tarefas no simo ndoo asvezesno

servico e em casa?

14E. Devido ao seu zumbido, vocé se sente simo ndaoo asvezesnOo
frequentemente irritado?

15F. Devido ao seu zumbido, vocé acha dificil ler? simo ndoo asvezeso

16E. O seu zumbido deixa vocé chateado? simo ndoo asvezeso

17E. Vocé sente que o seu zumbido atrapalha o seu. simo ndoo asvezeso

relacionamento com a sua familia e amigos?

Cont.
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Continuacdo

18F. Vocé acha dificil tirar a sua atencao do seu zumbido simo ndoo asvezes o
e se concentrar em outras coisas?

19C. Vocé sente que ndo tem controle sobre o seu:simo ndoo asvezeso
zumbido?

20F. Devido ao seu zumbido, vocé se sente simo ndoo asvezeso
frequentemente cansado?

21E. Devido ao seu zumbido, vocé se sente simo ndoo asvezeso
frequentemente deprimido?

22E. O seu zumbido faz com que vocé se sinta ansioso? simo ndoo as vezes O

23C. Vocé sente que ndo pode mais suportar 0 seu:simo ndoo asvezesO
zumbido?

24F. O seu zumbido piora quando vocé esta estressado? simo ndoo asvezes o

25E. O seu zumbido faz com que vocé se sinta inseguro? simo ndoo asvezes O

Somade C=............ pontos;

SomadeE=....... pontos;

SomadeF=........ pontos;

Total T eeeeeeen pontos
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ANEXO B

HHIE-s — THE HEARING HANDICAP INVENTORY FOR THE
ELDERLY - SCREENING VERSION

Questionario de Handicap Auditivo para ldosos - Versdo Reduzida
Ventry, Weinstein (1982 - Traducgéo de Wieselberg, 1997)

E-1 A dificuldade em ouvir faz vocé se sentir constrangido ou sem jeito quando é
apresentado a pessoas desconhecidas?
( )sim ( )nao ( )asvezes

E-2 A dificuldade em ouvir faz vocé se sentir frustrado ou insatisfeito quando
conversa com pessoas de sua familia?
( )sim ( )nao ( )asvezes

E-3 Vocé sente dificuldade em ouvir quando alguém fala cochichando?
( )sim ( )néo ( )asvezes

E-4 Vocé se sente prejudicado em funcéo de seu problema auditivo?
( )sim ( )néo ( )asvezes

S-5. A diminuicdo da audicao Ihe causa dificuldades quando visita amigos, parentes
ou vizinhos?
( )sim ( )néo ( )asvezes

S-6 A dificuldade em ouvir faz com que vocé va a servigos religiosos menos vezes
do que gostaria?
( )sim ( )néo ( )asvezes

S-7. A dificuldade em ouvir faz vocé ter discussfes ou brigas com sua familia?
( )sim ( )nédo ( )asvezes

S-8 A diminuicdo da audi¢do lhe causa dificuldades para assistir & TV ou ouvir
radio?
( )sim ( )nédo ( )asvezes

E-9 Vocé acha que a dificuldade em ouvir limita de alguma forma sua vida pessoal
ou social?
( )sim ( )nédo ( )asvezes

S-10 A diminuicdo da audi¢do lhe causa dificuldades quando vocé esta num
restaurante com familiares ou amigos?
( )sim ( )néo ( )asvezes
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ANEXO C

SATISFACAO COM O APARELHO AUDITIVO EM SUA VIDA DIARIA

(SADL)
NOME: ...ttt e e e et e e e e naea e
DATA DE NASCIMENTO ........ [ [ DATA ........ [....... [
INSTRUCOES:

Estéo listadas abaixo, perguntas sobre o seu aparelho auditivo. Favor circular a

letra correspondente a melhor resposta para vocé, para cada pergunta. A lista de

palavras a direita lhe oferece o significado de cada letra.

A Nada B Um pouco C De alguma forma D Mediamente E Consideravelmente

F Muito G Muitissimo

1- Seus aparelhos auditivos Ihe ajudam a entender o que as pessoas

) R ABCD
gue conversam mais frequentemente com vocé falam, quando EEG
comparado sem o uso dos aparelhos?

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

3- Vocé esta convencido de que adquirir os seu aparelhos foi sua : ABCD
melhor op¢éo? EFG

4- Vocé acha que as pessoas percebem mais a sua perda aditiva : AB CD
guando vocé esta usando o seu aparelho auditivo? EFG

5- Os seus aparelhos reduzem o nimero de vezes que vocé temque ABCD
pedir para as pessoas repetirem o que disseram? EFG

6- Vocé acha que o seu aparelho compensa seu problema? é ECC;: D

7- Vocé esta chateado por ndo conseguir ter o volume que deseja ABCD
sem que o aparelho apite? EFG

s A ABCD
8- O quanto vocé esta satisfeito com a aparéncia de seus aparelhos? EEG

9- Usar o aparelho melhora a sua autoconfianga? é Eg D

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

Cont.
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Continuacdo

11- O quanto seus aparelhos ajudam ao falar em telefones que néo ABCD
tenham amplificadores de volume? (Se vocé escuta bem ao
: . EFG
telefone sem os aparelhos selecione aqui O )
ABCD
12- Quao competente era a pessoa que lhe forneceu os aparelhos? EFEG
R R . ABCD
13- Vocé acha que usar o aparelho faz vocé se sentir menos capaz? EEG
. ABCD
14- O custo do seu aparelho Ihe parece razoavel? EEG
15- Vocé esta satisfeito com a qualidade do seu aparelho (com relacgdo AB CD
ao numero de vezes que ele precisou de reparo)? EFG



Anexo D 85

ANEXO D

CLASSIFICACAO DA PERDA AUDITIVA QUANTO AO GRAU,
DE ACORDO COM BIAP (1997)

Para a classificacao da perda auditiva quanto ao grau é considerada a

média das frequéncias 500, 1000, 2000 e 4000Hz.

Denominacgéo Média Tonal Caracteristicas
Audicao infranormal <20dBNA Perda tonal discreta sem
implicacdo social
Deficiéncia auditiva leve 21-40dBNA Percebe a fala com voz
normal, mas tem dificuldade
com voz baixa ou distante.
Deficiéncia auditiva Grau |: 41-55dBNA A fala é percebida se a fala
moderada Grau Il: 56-70dBNA € um pouco elevada.
Deficiéncia auditiva Grau |: 71-80dBNA A fala é percebida se a voz
severa € um pouco elevada.
Deficiéncia auditiva Grau I: 91-100dBNA  Nenhuma percepgcdo de
profunda Grau Il: 101-110dBNA palavra. Somente os ruidos

Grau llIl: 111-119dBNA

muito fortes séo percebidos

Deficiéncia auditiva total / >120dBNA

Cofose

Nao percebe henhum som
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CLASSIFICACAO DA PERDA AUDITIVA QUANTO A CONFIGURACADO,
DE ACORDO COM SILMAN E SILVERMAN (1997)

Tipo de Configuragéao Caracteristicas

Configuragao ascendente Melhora >5dB por oitava em dire¢do as

frequéncias altas

Configuracdo horizontal Limiares alternando melhora e piora de 5dB

por oitava em todas as frequéncias

Configuracao descendente leve Piora entre 5dB e 10dB por oitava em

direcéo as frequéncias altas

Configuracdo descendente Piora entre 15dB e 20dB por oitava em

acentuada direcdo as frequéncias altas

Configuracdo descendente em rampa Curva horizontal ou descendente leve com
piora >25dB por oitava em direcdo as

frequéncias altas

Configuracdo em U Limiares das frequéncias extremas
melhores do que as frequéncias médias

com diferenca >20dB

Configuracdo em U invertido Limiares das frequéncias extremas piores
do que as frequéncias médias com
diferenca >20dB

Configuracdo em entalhe Curva horizontal com descendéncia

acentuada em uma frequéncia isolada, com
recuperacdo na frequéncia imediatamente

subsequente
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ANEXO E

DISCIPLINA DE OTORRINOLARINGOLOGIA
DA FACULDADE DE MEDICINA DA USP

1S T

PROTOCOLO TESE GISELE MUNHOES DOS SANTOS

1. ANAMNESE

DATA INICIO: ... DATA FIM: oo

TELEFONE: ( ............. ) TR

PROFISSAD: ....oivitiitit ettt ettt ettt ettt et e s et bt s s s e e ettt es et es e
ESCOLARIDADE: .....oovuieeieeeeeieeeeee et eee e e et ee s et ese s ses e st senas s enas s s s e,
TEMPO DE ZUMBIDO: ......ooiuveeeeeeeeeceeeeeeseetes s ess e s saes s sassssss s ss s ss e ss st nns e
TIPO DE ZUMBIDO: .....oovoieieiiece s ee st ee s es et enss s s s e s s s anans
LOCALIZACAO DO ZUMBIDO: .....cuooveveeeieeeee et eeee e ee et eese s sessnsessasnssesens
HIPOTESE DIAGNOSTICA: ..ottt ettt sttt
GRAU DA PERDA OD: ....oovoeeeteeeeeeee et ss s as st esensssesanansesanensnnns

GRAU DA PERDA OFE: ... ettt ettt et nnne e e s nnne e eas
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2. ESCALA ANALOGO-VISUAL:

PRE

POS

3. MEDIDAS PSICOACUSTICAS:

PRE

PITCH (HZ)

LOUDNESS (DBNS)

MML (DBNS)

MEDIDA 1

MEDIDA 2

MEDIDA 3

MEDIA

POS

MEDIDA 1

MEDIDA 2

MEDIDA 3

MEDIA

4. THI

SOMA DEC

SOMA DE F

SOMA DE E

TOTAL

PRE

POS

5. HHIE-S

SOMA DE E

SOMA DE S

VALOR TOTAL

PRE

POS

6. SADL (SOMENTE NO FINAL)

EFEITO +

SERVICO E
CUSTO

FATORES -

IMAGEM
PESSOAL

TOTAL

7. TIPO DE ADAPTAGAO: ..o coeceeeeeeee ettt ettt an e e

8. NUMERO DE SERIE: ..t et etttet ettt et e e e ee e e e ettt e et e et et e et e et e e e e e eeee st ete et eeeeeeaeens

9. OBSERVAGOES: ..ottt ettt sttt eaeas e tete ettt s et st etsen st e e ensa e enan e e an e
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APENDICE 1

CARTA DA COMISSAO DE ETICA
Fr
Y

A Comisséio de Etica para Andlise de Projetos de

APROVACAO

Pesquisa - CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas e da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo, em sessGo de
07/04/2010, APROVOU o Protocolo de Pesquisa n° 0163/10, intitulado:
"A UTILIZAGAO DE PROTESES AUDITIVAS INTEGRADAS COM GERADOR
DE SOM PARA O CONTROLE DO ZUMBIDO" apresentado pelo
Departamento de OFTALMOLOGIA E OTORRINOLARINGOLOGIA,

inclusive o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar &
CAPPesq, os relatérios parciais e final sobre a pesquisa (Resolucdo do
Conselho Nacional de Saude n° 196, de 10/10/1996, inciso I1X.2, letra

)

Pesquisador (a) Responsdavel: Prof. Dr. Ricardo Ferreira Bento

Pesquisador (a) Executante: Gisele Munhées dos Santos Ferrari

CAPPesq, 08 de Abril de 2010

e B s
Prof. Dr. Eduardo Massad
Presidente da Comisscdo
de Etica para Andlise de
Projetos de Pesquisa

Comissao de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa do HCFMUSP e da FMUSP Diretoria Clinica do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo Rua Ovidio Pires de Campos,
225, 5° andar - CEP 05403 010 - Sdo Paulo — SP Fone: 011 3069 6442 Fax: 011 3069 6492 e-mail:
cappesq@hcnet.usp.br / secretariacappesq2@hcnet.usp.br
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SISTEMA DE REGISTRO DE PROTOCOLOS

ClinicalTrials.gov 4 {% EDA

Protocol Registration System

Protocol Registration Receipt
08252013

The Influence of the Sound Generator Combined With Conventional Amplification for
Tinnitus Control: Blind Randomized Clinical Tnal

This study has been completed.

Sponsor: | University of Sao Paulo

Collgborators: | Fundacdo de Amparo 3 Pesquisa do Estado de S3o Paulo

Information provided by | Sisele Munhoes dos Samtos, Universay of Sao Paulo
(Responsible Party):

ClinicalTrials.gov Identifier: | NCTO1857661

> cyrpose

The Universty of 330 Paulo Degariment of Ctorhinelanmgology developed prototypes for a digital new hearing
3 with an integrated sound generator. These prototypes 3ssist both hearing rehabilitazion (about 10% of the
pogulation) and tinnitus sufferers (about 17% of the population).

Currently, the Brazan Public Heath Care does not have any such hearing aids. So, the development of devices
for the hearing rehabilitation as well as the treatmant of tinnftus represents an advance in the implementation of
Public Policies in Brazil.

The aim of this study is to compare the eficacy of the hearing aid with an integrated scund generator and
amplification alone for tinnitus contral in patients with tinnfus associated hearing loss.

Condition Intervention Phasze
Tinnitus Device: sound generator WA
Hearing Loss Dievice: hearing aids with only

amiplification

Study Type: Interventional
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Study Design: Treatment, Para'el Assignment, Single Blind {Imvestigator), Randomized, Efficacy Study
Cficial Tile: The Influence of the Sound Generator Combined With Corventiona’ Amplificaten for Tinnitus
Control: Blind Randomized Clinical Tral

Further study details az provided by Gissle Munhoes dos Santos, University of Sao Paulo:
Prmary Cutceme Measure:
« THI [Time Frame: 3 months] [Desgnated as safety issue: No]
tinnitus handicap inventory

Enrcliment: 49

Siudy Start Date: Sepiember 2012
Swdy Completion Date: Aprd 2013
Primary Completion Date: Aprd 2013

Arms Assignad Interventions

oonitral Dievice: hearing aids with on'y amplfication
neaning 3d without an integrated scund
generator

Expermental- sound generator Dievice: sound generator
nearing 3 with an miegrated sound mearing 2d with an miegrated sound generator
generator

This study, in the form of a bnd randomized clinica! tnal, was approved by CAPPesqg under protoco! number:
0183M0.

4% adults with tinnius and sensonnewrz hearing loss were randomly assigned into 2 groups. Both groups
received counseling about tinnitus. One group receivad hearing aids with only amplification 2nd the other group
received hearng ads with an integrated sound generator. After the fitting process, both groups were 1old to uss
the hearing devices 8 hours per day. The cutcoms measures 25 the tnnius handicap inventory and
psychoacoustics messurements were condwctad by 2 blind audiologist that didn't know each group each patient
p=longed o

B cligibility

Ages Eligible for Study: 18 Years and older
Genders Eligible for Study: Bath
Aocepts healthy volunteers.

Inclusion Criteria:

= mild o moderate sensorineural hearing loss
= tinnitus (THI = 20
» first user
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Exclusion Criteria:

» profound hearing loss
» conduciive hearng loss
= THI < 20

B \iore Information

Responsible Party:  Gisele Munhoes dos Santos, PhD, University of Sao Faulo
Siudy 1D Mumbers:  2011/03001-2
Health Authority: Brazil: Mationz' Commitiee of Ethics in Research
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-HCFMUSP

MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA

L N O e e s
DOCUMENTO DE IDENTIDADE NO: ..o SEXO:Mo F o
DATA NASCIMENTO: ........ [....... |

DADOS SOBRE A PESQUISA
1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA.

A utilizac&o de préteses auditivas integradas com gerador de som para o
controle do zumbido

PESQUISADOR : Gisele Munhoées dos Santos
CARGO/FUNCAO: Fonoaudidloga
INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N° 6663
UNIDADE DO HCFMUSP: Espaco Reouvir
2. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:
RISCO MINIMO  x RISCO MEDIO O
RISCO BAIXO 0 RISCO MAIOR O
3. DURAGCAO DA PESQUISA : 2 anos

1 — O objetivo deste estudo é comparar a eficacia de protese auditiva integrada
com gerador de som no tratamento do incbmodo com o zumbido em relacdo a
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prétese auditiva convencional em pacientes portadores de zumbido e perda
auditiva neurossensorial de graus leve a moderadamente severo;

2 — Para a inclusdo no estudo os pacientes serdo submetidos aos seguintes
procedimentos:
a. inspec¢édo do meato acustico externo;
b. audiometria tonal liminar convencional;
c. medidas de imitancia acustica.
Estes testes sdo feitos rotineiramente na rotina de adaptacdo de préteses
auditivas do SUS para se determinar o tipo e o grau da perda auditiva do
paciente e para nortear o processo de selecdo da prétese auditiva. Apos esta
etapa, os pacientes serdo distribuidos aleatoriamente em 2 grupos:
Grupo A: serd adaptado bilateralmente com a protese auditiva Sabara
(prétese auditiva integrada com gerador de som para o tratamento do
zumbido desenvolvida pela Faculdade de Medicina da Universidade de S&o
Paulo) com o gerador de som ativado.
Grupo B: sera adaptado bilateralmente com a prétese auditiva Sabara com o
gerador de som desativado.

3 - As etapas de verificacdo e validacao das proteses auditivas serao feitas por
meio de:

a. Ganho funcional;

b. Questionario de auto-avaliacdo HHIES;

c. Questionario subjetivo de avaliacdo da satisfacdo SADL.
O incébmodo com o zumbido sera avaliado por meio de:

a. Questionario subjetivo de auto-avaliacéo THI;

b. Escala numérica (EN).

4 - Os procedimentos 2 e 3 ndo oferecem riscos ao participante da pesquisa.

5 - Os participantes da pesquisa serdo contemplados com a doacdo das
préteses auditivas testadas ao final da pesquisa.

6 - Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais davidas. O
principal investigador € a Fga. Gisele Munhdes dos Santos Ferrari, que pode
ser encontrado no Espaco Reouvir- HCFMUSP, na Rua Arthur de Azevedo no.
46, telefone 30624852. Se vocé tiver alguma consideracdo ou duvida sobre a
ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
— Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel: 3069-6442 ramais 16, 17,
18 ou 20, FAX: 3069-6442 ramal 26 — E-mail: cappesq@hcnet.usp.br
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7 - E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e
deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu
tratamento na Instituicao;

8 - Direito de confidencialidade — As informacdes obtidas serdo analisadas em
conjunto com outros pacientes, ndo sendo divulgado a identificagdo de nenhum
paciente;

9 - Direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das
pesquisas, quando em estudos abertos, ou de resultados que sejam do
conhecimento dos pesquisadores;

10 - Despesas e compensacdes: ndo ha despesas pessoais para o participante
em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas. Também nao ha
compensacao financeira relacionada a sua participacdo. Se existir qualquer
despesa adicional, ela sera absorvida pelo orcamento da pesquisa.

11 - Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado
somente para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacdes que i
ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo “A utilizacdo de proteses
auditivas integradas com gerador de som para o controle do zumbido”
Eu discuti com a Fga. Gisele sobre a minha decisdo em participar nesse
estudo. Ficaram claros para mim quais sado 0s propositos do estudo, 0s
procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que
minha participacdo € isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a
tratamento hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em
participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer
momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda
de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento
neste Servico.

Data / /

Assinatura do paciente/representante legal

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo





