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RESUMO

Rocha GHC. Descri¢do de um novo software para analise do posicionamento do feixe de
eletrodos do implante coclear a partir de um modelo paramétrico com reconstruciao
tridimensional da coclea [tese]. Sao Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo;
2023.

Introducfo: A terapia com implante coclear ainda apresenta algumas particularidades, como,
por exemplo, gerar respostas audiologicas variaveis e ndo totalmente previsiveis. Dentre as
limitagdes para o uso desta terapia, podemos citar a dificuldade pré-operatéria de estudar com
precisdo a anatomia coclear de cada paciente e, no pos-operatorio, de identificar o
posicionamento do feixe de eletrodos implantado. Diante disso, o Departamento de Pesquisa
Cientifica e Clinica da Oticon Medical, Vallauris, Franga, propds uma reconstrugao
tridimensional (3D) da coclea e de suas subestruturas. Por meio desse novo modelo
paramétrico, criou-se um sofiware (Nautilus) especifico para realizar uma completa anélise
anatomica da coclea pré e pos-implante. Objetivo: O objetivo deste trabalho ¢ demonstrar a
aplicagdo de um novo sofiware que, a partir de imagens tomograficas pré e pos-implante
coclear, ¢ capaz de construir tridimensionalmente a cdclea e o feixe de eletrodos, permitindo
assim um conjunto de métricas personalizadas e precisas em relacdo a anatomia coclear e ao
posicionamento do feixe de eletrodos implantado. Método: Dez (10) ossos temporais frescos
de cadéveres humanos foram implantados com o feixe de eletrodos EVO da Oticon Medical.
Foram realizadas tomografias computadorizadas pré e pds-implante, em que as imagens foram
transportadas para o software Nautilus e analisadas. Os ossos temporais foram desidratados,
polidos, tingidos e visualizados por estereomicroscopio para complementacdo da anélise em
relacdo a posicdo do feixe de eletrodos e ao trauma coclear. Resultados: No total destes 10
implantes com 20 eletrodos cada, 15 eletrodos ndo foram visualizados em posicao intracoclear.
Da analise dos demais 185 eletrodos, 90 apresentaram trauma grau 0 (48,7%), 50 trauma grau
1 (27%) e 45 trauma grau 3 (24,3%). Os traumas grau 2 e grau 4 nao sdo identificados pelo
Nautilus. O volume coclear médio foi de 63,87mm? (55,8-70,95mm?), a altura coclear média
foide 4,33 (4,17-4,5mm) e a média do comprimento do ducto coclear medido a partir da parede
lateral foi de 34,11mm (31,45-36,01mm). Trés casos foram minuciosamente descritos para a
compressio do software. CONCLUSAO: O estudo demonstrou que a utilizagao do software
(Nautilus) permitiu uma completa analise anatdmica da céclea pré e pds-implante. A ferramenta
descrita foi capaz de fornecer informacgdes relevantes para a exploragdo de questdes clinicas
relacionadas a anatomia coclear e em relagdo ao posicionamento intracoclear do feixe de
eletrodos do implante coclear.

Descritores: Implante coclear; Osso temporal/anatomia & histologia; Perda auditiva
neurossensorial; Coclea; Tomografia computadorizada; Andlise de imagem; Segmentacdo de
imagem; Modelo 3D; Software.



SUMMARY

Rocha GHC. Description of new software for analyzing the positioning of the cochlear implant
electrode array from a parametric model with three-dimensional reconstruction of the cochlea
[thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2023.

Introduction: Cochlear implant therapy shows some peculiarities, such as, for example, to
generate variable and not completely predictable audiological responses. Among the limitations
of this therapy, we can mention the preoperative difficulty of accurately studying the cochlear
anatomy of each patient and, in the postoperative period, the identification of the position of
the implanted bundle of electrodes. Because of this, the Department of Scientific and Clinical
Research at Oticon Medical, Vallauris, France, proposed a three-dimensional device (3D) that
shows the reconstruction of the cochlea and its substructures. Through this new parametric
model, a specific software (Nautilus) was created to perform a complete anatomical analysis of
the cochlea before and after implantation. Objective: The objective of this study was to
demonstrate a new software that, from pre- and post-implant tomographic images, is able to
reconstruct the cochlea and the electrode array in 3D, with a broad analysis of personalized
metrics, which can lead to an accurate analysis of clinically relevant issues regarding cochlear
implantation (CI). Method: 10 temporal bones from human cadavers were implanted with the
Oticon Medical EVO electrode array. Pre and post-implant computed tomography scans were
performed, where the images were transported to the Nautilus sofiware and analyzed. The
temporal bones were dehydrated, polished, dyed, and visualized by a stereomicroscope to
complement the analysis of the position of the electrode and the cochlear trauma. Results: Of
these 10 implants with 20 electrodes each, 15 electrodes were not visualized in the intracochlear
position. From the analysis of the remaining 185 electrodes, 90 presented trauma grade O
(48.7%), 50 trauma grade 1 (27%), and 45 trauma grade 3 (24.3%). Grade 2 and Grade 4 trauma
are not identified using Nautilus. The mean cochlear volume was 63.87mm? (55.8-70.95mm?),
the mean cochlear height was 4.33 (4.17-4.5mm), and the mean cochlear duct length measured
from the wall lateral was 34.11mm (31.45-36.01mm). Three cases were meticulously. described
for software compression. Conclusion: The new software can provide relevant data for clinical
analysis in CI surgery, such as the assessment of cochlear anatomy and electrode array
positioning.

Descriptors: Cochlear implantation; Temporal bone/anatomy & histology; sensorineural
hearing loss; Cochlea; Computed tomography; Image analysis; Image segmentation; 3D model;
Software.
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1 INTRODUCAO

As perdas auditivas sdo classificadas em leve, moderada, severa e profunda. Entre os
métodos de reabilitacdo conhecidos, o implante coclear (IC) € um método efetivo nos casos de
perda auditiva neurossensorial severa e profunda. Mais recentemente, pacientes com audi¢ao
residual também tem se beneficiado do IC!,

O IC trata-se de um dispositivo eletronico implantado cirurgicamente na orelha interna
capaz de transformar sons em estimulos elétricos que sdao enviados diretamente ao nervo
auditivo, a fim de reconectar os sinais aferentes do Sistema Nervoso Central, alcangando as
regides corticais responsaveis pela integracdo e interpretacio desses estimulos*.

Apesar dos resultados satisfatorios nos ltimos anos, a terapia com IC ainda apresenta
algumas particularidades, como respostas audioldgicas varidveis e ndo totalmente previsiveis.
Mesmo quando a adaptagdo funcional ¢ bem-sucedida em relagdo ao IC, muitas vezes,
permanece insatisfatéria quando se trata de cenarios de vida reais, como paisagens sonoras
complexas e musicais. Pesquisas mostram que nossa capacidade limitada de avaliar a anatomia
coclear e sua relagdo com o posicionamento dos eletrodos de IC influenciam no resultado do
implante®.

Para avaliacdo pré e pos-cirtrgica, utilizam-se imagens obtidas por meio de uma
tomografia computadorizada (TC) convencional. Entretanto, o processo de andlise da
tomografia computadorizada ¢ limitado. A coclea com as suas espiras ¢ uma estrutura
anatomica cujas imagens da TC sdo dificeis de serem analisadas, devido ao seu tamanho
relativamente pequeno em relacio a resolugio do scanner®’.

A segmentacdo do labirinto 6sseo na andlise tomografica ¢ um desafio, ndo sendo
possivel a avaliacdo de estruturas cocleares relevantes para a terapia do IC, como a identificacdo
da rampa timpanica (RT ou ST) e da rampa vestibular (RV ou SV). A separacdo de RT e RV ¢
relevante porque implantacdes ou translocagdes para o segmento vestibular implicam em uma
inteligibildiade de fala mais pobre®*!0,

Além do mais, no pos-cirtrgico, a analise tomografica € repleta de artefatos metalicos,
o que limita a precisa analise do posicionamento dos eletrodos, impedindo um adequado ajuste
na programagcio do IC levando em conta a tonotopia da coclea!!"!,

Com a andlise tomografica restrita e a variabilidade interindividual da anatomia da
orelha interna, aumenta o desafio do cirurgido ao planejar e prever a profundidade de insercao
do eletrodo de IC na coéclea, o que pode influenciar diretamente no trauma intracoclear

ocasionado pelo feixe de eletrodos e na tentativa de uma preservagio auditiva'>!+15,
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Um denominador comum a essas questdes, portanto, ¢ a necessidade de uma avalia¢ao
de estruturas cocleares e do posicionamento do eletrodo de IC, em individuos de populagdes
clinicas elegiveis para a terapia de implante coclear!®!”.

Diante disso, Thomas Demarcy (membro do Departamento de Pesquisa Cientifica e
Clinica da Oticon Medical, Vallauris, Franga) propds uma reconstru¢do tridimensional da
coclea e de suas subestruturas. Por meio desse novo modelo paramétrico paciente especifico,
um software (Nautilus) foi criado visando realizar uma completa analise anatomica da coclea
pré-implante e pos-implante®.

Trata-se de ferramenta de pesquisa baseada na web que permite o delineamento
automatizado de estruturas como a rampa timpanica, rampa vestibular e exata posi¢do dos
eletrodos dentro da coclea. Além disso, disponibiliza métricas importantes para a implantacao
do IC, como o comprimento do ducto coclear, que serve como um indicador do tamanho geral
da céclea e qual profundidade de insercdo é razoavel tentar para alcancar aquela coclea
especifica.

A ideia de uma reconstrucado tridimensional da coclea a partir de imagens tomograficas
gera um melhor conhecimento da sua forma, sendo de grande valor para um bom planejamento
cirtirgico atraumatico. Além disso, atualmente, contamos com uma gama de eletrodos,
diferentes em comprimentos, didmetros, formas e flexibilidades.

Atualmente, contamos com uma gama de eletrodos, diferentes em comprimentos,
didmetros, formas e flexibilidades. Inicialmente, a melhor compressdo anatomica pré-cirargica
pode auxiliar o cirurgido na escolha do tipo de eletrodo a ser implantado e sugerir melhorias no
design de eletrodos para os fabricantes de implantes cocleares*. Além do mais, com um modelo
de reconstru¢do anatomica tridimensional, o implante coclear pode ser otimizado para ser
menos traumatico's,

No poés-cirurgico, com o programa Nautilus, a proposta ¢ identificar o exato
posicionamento do eletrodo na escala (ou rampa) timpanica e vestibular. Tal informagao ¢ de

extrema importancia para correlagio com o desempenho auditivo do paciente!'*2°.
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2 OBJETIVOS

O objetivo deste trabalho ¢ demonstrar a aplicagao de um novo software que, a partir de
imagens tomograficas pré e pos-implante coclear, ¢ capaz de construir tridimensionalmente a
coclea e o feixe de eletrodos, permitindo assim um conjunto de métricas personalizadas e

precisas em relacdo a anatomia coclear e ao posicionamento do feixe de eletrodos implantado.

2.1 OBJETIVO SECUNDARIO

Correlacionar dados apresentados pela ferramenta Nautilus com o estudo histologico
equivalente, em relacdo a posicdo do feixe de eletrodos na cdclea e ao grau de trauma

intracoclear ocasionado pela introdugao do feixe de eletrodos.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 TRAUMA INTRACOCLEAR E PRESERVACAO DA AUDICAO RESIDUAL NA
CIRURGIA DO IMPLANTE COCLEAR

Nos tltimos anos, observamos uma evolucao na cirurgia do implante coclear. Diferentes
técnicas cirurgicas vém sendo descritas com a finalidade de minimizar o trauma nas estruturas
da orelha interna e, assim, preservar a audi¢do residual. S3o as chamadas cirurgias atraumaticas.

Friedland et al., em seu artigo, citam que o desenvolvimento da técnica de implante
coclear atraumatica expandiu os critérios para o implante coclear. Avangamos para uma era na
qual muitos candidatos de IC terdo audi¢do funcional, sendo crucial sua preservagio?!. O foco
na preservacao da audigdo residual é impulsionado pelo conceito da estimulacdo eletroacustica.
Para isso, faz-se necessaria a insercdo de um eletrodo curto no giro basal da coclea (altas
frequéncias), preservando a regido apical (baixas frequéncias). Com um aparelho auditivo
convencional, o candidato ao IC com audi¢ao residual se beneficiaria da estimulacao acustica
nas frequéncias baixas e estimulacdo elétrica nas frequéncias altas, tendo, assim, uma
reabilitagio bimodal?2.

Um dos pioneiros da técnica de cirurgia atraumatica para implante coclear foi
Lehnhardt?. O autor descreveu que a inser¢do do eletrodo na rampa timpanica anterior ao nicho
da janela redonda, a preservacdo da camada de fibrina e o uso de acido hialurénico no
intraoperatorio estdo entre os procedimentos cirurgicos que podem auxiliar na preservacao
auditiva.

Ramos et al.>*

estudaram o efeito da dexametasona topica isolada e associada ao acido
hialur6nico no intraoperatorio de pacientes com audi¢do residual submetidos a cirurgia de IC.
Foram avaliados 18 pacientes divididos em trés grupos. O grupo 1 foram pacientes submetidos
a terapia de IC, como grupo-controle; o grupo 2 pacientes submetidos a terapia de IC com o
uso de dexamatasona topica no intraoperatério € o grupo 3 pacientes submetidos a terapia de
IC com o uso de dexamatasona topica associada ao acido hialurdnico no intraoperatério. A
associagdo de dexametasona topica com o &cido hialurénico foi superior em nivel de
preservacdo de limiares auditivos em relagdo aos demais grupos. O uso isolado da

dexametasona topica ndo apresentou resultado superior quando comparada com o grupo-

controle.
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Outros cuidados adicionais incluem evitar a entrada de p6 de osso e sangue na coclea.
Se for realizada uma cocleostomia, a melhor posi¢ao para a inser¢ao dos feixes de eletrodo ¢
anterior e inferior 3 membrana da janela redonda. E importante também evitar a aspiragio de
perilinfa apds abertura do endosteo da rampa timpanica e a inser¢ao deve ser realizada com a
menor pressdo possivel’!.

Além disso, os fabricantes de implantes cocleares estao melhorando o desenvolvimento
dos feixes de eletrodos, fazendo estes mais delicados e flexiveis, com o intuito de uma
preservacao estrutural da orelha interna.

Quando a inser¢ao do feixe de eletrodos na cirurgia do IC ¢ traumadtica, podem ocorrer
lesdes do modiolo, lamina espiral e membrana basilar, levando a degenerag¢do celular. A
viabilidade dessas células ¢ relacionada com a sobrevivéncia neuronal e expressao de fala, ¢
crucial evitar destrui-las durante o procedimento cirrgico®. Para uma inser¢io bem-sucedida
do implante coclear, ¢ importante que ele esteja totalmente inserido na escala timpanica, sem
traumatizar as estruturas vizinhas.

Eshraghi et al., em 20032°, descreveram uma classificaco histologica sobre o trauma
intracoclear apds a inser¢ao do implante coclear. Em um estudo com 15 ossos temporais
implantados com trés eletrodos distintos, foram analisados a posi¢ao do feixe de eletrodos e o
trauma intracoclear apos a cirurgia de IC. Este autor classificou a severidade do trauma
intracoclear ocasionado pela inser¢cao do feixe de eletrodos de zero a quatro, conforme mostra

a Tabela 1.

Tabela 1 - Classificacdo de Eshraghi para avaliacdo do trauma coclear ap6s inser¢ao do feixe
de eletrodos®

Grau Alteragao histologica

0 Auséncia de trauma!

1 Elevacdo da membrana basilar

2 Ruptura da membrana basilar

3 Deslocamento do feixe de eletrodos para dentro da escala vestibular

4 Fratura da lamina espiral 6ssea ou modiolo ou ruptura da estria vascular ou ligamento espiral

"Possibilidade de trauma em nivel molecular
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Sierra et al. realizaram um estudo com 25 pacientes adultos submetidos a cirurgia de IC
com audicao residual definida como 90dB (decibéis) ou mais em 500Hz (Hertz) e 80dB ou
mais em 125 e 250Hz, sem critério para estimulagdo eletroacustica. Os pacientes foram
acompanhados até 12 meses apds a cirurgia. Dos 25 pacientes, 6 deles (26,08%) perderam a
audicdo residual e 17 deles (73,91%) mantiveram algum grau de audi¢do residual. Foi
observada uma clara associacdo entre a abordagem cirargica atraumadtica ¢ o grau de
preservacao auditiva, sendo que os pacientes submetidos a técnica atraumatica a avaliacdo
audioldgica de frequéncias baixas foi completa ou parcial (mais de 25% da audicdo residual
inicial) em 92,3% dos casos. Em contrapartida, os pacientes ndo submetidos a técnica
atraumdtica obtiveram 50% de aproveitamento da audicio residual®.

Os resultados do estudo estdo de acordo com os publicados na literatura, em que 84,6%
dos pacientes submetidos a técnicas atraumadticas de implante coclear mantiveram algum grau
de audicdo residual®’.

Em 2018, Snels et al. realizaram uma ampla metanalise avaliando os efeitos dos
métodos de preservagdo auditiva em pacientes submetidos a implante coclear. Observou-se
uma vantagem estatisticamente significativa entre o procedimento via janela redonda e via
cocleostomia, a favor da abertura via janela redonda. Outra diferenga estatisticamente
significativa em relagdo a preservacao da audicao residual foi o uso do eletrodo reto ao invés
do perimodiolar®®.

Concordando com o descrito na metanalise, citamos o estudo de 2021 de Tarabichi et
al. Para a preservag¢ado auditiva, sdo preferidos os eletrodos de parede lateral, finos e curtos. No
entanto, o estudo ressalta que um grupo de pacientes evolui com perda da audi¢do residual
meses a anos apos a cirurgia de 1C, apesar da evidéncia da funcao residual das células ciliadas
apicais?’.

Ja em 2020, Bourn et al. publicaram sobre a taxa de preservacdo auditiva em 24
pacientes submetidos a IC com 72 anos ou mais. Foi considerado como preservagdo auditiva
uma unica frequéncia de 85dB entre 125 e 2000Hz antes da cirurgia. Os pacientes foram
submetidos a cirurgia atraumatica do IC e, como resultado, 60% dos pacientes tiveram, pelo
menos, um limite de 85dB HL. Dos pacientes, 80% se beneficiaram de uma estimulagdo

eletroacustica’®.
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32  ANATOMIA COCLEAR E PROFUNDIDADE ANGULAR DE INSERCAO

Estudos indicam que a coclea atinge seu tamanho adulto antes mesmo do nascimento e
nio se desenvolve mais>!. Ela apresenta um formato individual, com uma variabilidade em suas
dimensdes (comprimento, largura e altura)’>. O estudo da anatomia coclear apresenta
implicacdo clinica no planejamento pré-operatdrio € nos resultados poOs-operatorios para
pacientes submetidos a cirurgia do IC.

Curtis et al.*! realizaram uma ampla revisio bibliografica e, das 5791 cocleas incluidas,
o valor do comprimento do ducto coclear foi de 33,04mm (milimetro), com intervalo entre
28,2-36,4mm, sendo tal valor menor em mulheres.

Valores proximos foram obtidos por Zahara et al.’

, que analisaram imagens
tomograficas de 18 pacientes (36 orelhas) com idade entre 2 e 17 anos. O comprimento médio
do ducto coclear (CDC) foi de 18,85 mm a 1 volta da céclea (360°); 23,25 mm a 1,5 voltas
(540°); 28,33 mm a 2 voltas (720°); e 32,45 mm em 2,5 voltas (900°).

Com uma analise mais completa, Pelliccia et al.>*

analisaram um total de 241 pacientes
(482 orelhas) que foram submetidos a TC de alta resolugdo. Os pacientes foram divididos em
3 grupos, de acordo com o grau de perda auditiva: grupo A com perda auditiva neurossensorial
(PANS) severa ou profunda bilateral, grupo B com PANS moderada bilateral e grupo C sem
PANS. Foram anasalidas métricas como o comprimento ¢ altura da coclea, diametro do limen
da volta basal e o volume coclear. Como resultado, observou-se que o grau de surdez nao afetou
o comprimento ou volume da cdclea, enquanto pode afetar a altura e o didmetro do limen do
giro basal.

A medida do comprimento da coclea ¢ importante para prever a profundidade de
insercao adequada para cada individuo e para selecionar o eletrodo mais apropriado, reduzindo
o risco de trauma coclear, principalmente em pacientes com residuo auditivo ou em pacientes
com anomalias e malformacdes™.

A profundidade angular de inser¢ao (PAI), estimada em graus, foi, inicialmente, descrita
por Xu et al.’® e retrata a porcentagem da coclea coberta pelo feixe de eletrodos ou em que
frequéncia central os eletrodos estdo posicionados e pode ser calculada a partir de uma
referéncia (0 graus) definida como o centro da janela redonda (JR)*’.

Virios estudos documentaram uma correlagdo entre a profundidade angular de inser¢ado

e os resultados do desempenho da fala apds o implante coclear®>3*

, sendo que a profundidade
angular de inser¢ao depende diretamente do comprimento do ducto coclear e do comprimento

do feixe de eletrodos.
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Franke-Trieger et al.*

avaliaram imagens tomograficas de quatro arranjos de eletrodos
com variagdes de comprimento (20, 24, 28 ¢ 31 mm) que foram implantados em 10 ossos
temporais para quantificar a profundidade angular de inser¢do de cada eletrodo inserido. A
inser¢do das matrizes de 20, 24, 28 ¢ 31 mm produziu um angulo médio de profundidade de
insercdo de 341 graus, 477 graus, 587 graus e 673 graus, respectivamente. Os autores
concluiram que, quanto maior o feixe de eletrodos, mais profunda ¢ a inser¢ao na coclea,
definida por uma PAI maior.

E importante ressaltar que eletrodos muito longos podem levar a um trauma coclear,
levando a resultados piores para o paciente. A subinser¢ao na extremidade basal, levando a uma
perda de cobertura do espectro de alta frequéncia, também pode ocasionar resultados piores.
Assim, um ajuste ideal entre o eletrodo e o CDC ¢ fundamental.

Rivas et al.*’ descreveram que profundidades angulares mais profundas aumentam a
probabilidade de encontrar resisténcia devido ao aumento do redirecionamento das forcas
necessarias para avangar o feixe de eletrodos (isto ¢, mais forga friccional a medida que mais
arranjo de eletrodos encosta na anatomia intracoclear).

Os autores analisaram 10 casos ¢ a profundidade média do eletrodo apical foi de 560°
(considerada a profundidade angular na qual a resisténcia ¢ encontrada). O estudo também
comparou a PAI com as pontuagdes de palavras consoante-vocal-consoante.

Como demostrado na figura abaixo, retirada do estudo, a tendéncia € que o aumento da
PAI est4d associado a melhores pontuagdes das palavras, no entanto, essa tendéncia parece
estabilizar quando a profundidade de insercdo passa de 450 graus, sugerindo que essa
profundidade de inser¢do ¢ profunda o suficiente para esperar resultados maximos de fala. Com
1sso, a escolha do eletrodo a ser implantado deve ser longa o suficiente para alcancar, pelo
menos, 450 graus de PAI e curta o suficiente para permitir que todos os eletrodos basais sejam

inseridos na coclea quando a profundidade de inser¢do da ponta atinge 560 graus.
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Figura 1 - Relagdo entre a profundidade angular de inser¢ao (em graus) com a porcentagem

de palavras acertadas (consoante-vocal-consoante)
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Fonte: Rivas et al., 20174,

3.3 MODELO PARAMETRICO DA COCLEA E SUA RECONSTRUCAO
TRIDIMENSIONAL

Thomas Demarcy (membro do Departamento de Pesquisa Cientifica e Clinica da Oficon
Medical, Vallauris, Franga) e equipe realizaram um estudo prelimiar para estimar a posicdo da
matriz de eletrodos nas imagens tomograficas pos-operatdrias em relagdo a escala do timpano
identificada nas imagens tomograficas pré-operatorias.

Nesse estudo, um novo modelo paramétrico com reconstrugdo tridimensional da coclea
e cavidades cocleares foi proposto, a fim de otimizar a incerteza quanto a identificacdo das
formas intracocleares a partir de imagens convencionais de TC. Neste novo modelo, as escalas
timpanica e vestibular podem ser vistas como cilindros generalizados, isto ¢, secgdes

transversais varridas ao longo de uma curva em espiral (Figuras 2 e 3)%13.

Figura 2 - Modelo paramétrico da cdclea e feixe de eletrodos

Fonte: Demarcy T, 2017°.



3 Revisdo da Literatura 31

Figura 3 - Reconstrugdo coclear: a esquerda, exemplos de formas tridimensionais da coclea,
sendo o azul o segmento timpénico e o amarelo o segumento vestibular, obtidas

por meio de segmentagdes automaticas de imagens de TC (figura a direita)
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Fonte: Demarcy T, 2017°.

Para a cirurgia de IC de rotina, uma TC, geralmente, ¢ adquirida para planejamento de
inser¢do e diagnodstico de anormalidades. No entanto, as informagdes anatomicas que podem
ser extraidas sdo limitadas. O tamanho relativamente pequeno da coclea em relagdo ao tamanho
tipico do voxel restringe a observagao de detalhes intracocleares.

A céclea mede cerca de 8,5x7x5 mm? (milimetros cubicos) enquanto o espacamento
tipico da imagem TC ¢ maior do que 0,2 mm. A espiral completa pode ser dificil de reconhecer,
especialmente no apice. A divisdo espacial entre cada volta (basal, média e apical) ¢ pouco
visivel e a membra basilar basicamente invisivel. Em contrapartida, imagens pTC de alta
resolucdo sdo capazes de evidenciar as cavidades cocleares, mas s6 podem ser adquiridas em

0ssos temporais de cad4veres®.

Com base apenas na imagem tomografica, escolher o eletrodo mais apropriado ¢ uma

tarefa dificil para o cirurgido. O estudo tridimencional (3D) pode auxiliar o cirurgido na escolha
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de um modelo de eletrodo mais apropriado para o paciente. No pos-operatério, a analise do
trauma gerado pela inser¢ao do feixe de eletrodos pode sugerir melhorias no design da matriz
de eletrodos para fabricantes de implantes cocleares*!

Dang et al. propuseram uma valida¢do de um modelo paramétrico de distribuigdo de
campo elétrico em uma coclea implantada, a partir de imagens de uTC (microtomografia
computadorizada), conforme Figura 3. O desempenho de uma coclea impantada ainda ¢ bem
inferior a uma coclea saudavel. Uma hipdtese ¢ a precisdo da estimulacdo. Em uma céclea
saudavel, a fibra do nervo auditivo ¢ ativada pela célula ciliada a qual esta conectado. Diferente
da céclea pos-implante coclear, em que as fibras do nervo auditivo sdo ativadas por estimulos
elétricos provenientes de uma certa distancia (influenciados pelo tecido e liquido, reduzindo a
seletividade espacial). Uma reconstrugdo tridimensional ¢ capaz de fornecer mais informagdes
sobre a interagdo entre o padrao de estimulagdo e a geometria coclear, colaborando com design

de implantes cocleares personalizados no futuro*?

Figura 4 - Modelo paramétrico desenvolvido por Dang et al. A) Identificamos a escala
timpanica e vestibular em verde claro, nervo e tecido em amarelo, fibras nervosas
em vermelho e a matriz de eletros em azul. B) Distribui¢do 3D do campo elétrico
de uma estimulagao bipolar.
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Fonte: Dang et al, 20152,

Além disso, a TC convencional de osso temporal mostra a coclea, originalmente 3D,
em secgoes bidimensionais. A ideia de uma renderizacdo de volume com base em imagens
tomograficas de alta resolu¢do do osso temporal permite criar um conjunto de imagens da

orelha interna em 3D.
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Ciodaro et al. apresentaram 3 casos de candidatos ao implante coclear em que foi
realizada a renderizacdo com base em imagens tomograficas do osso temporal. No primeiro
caso, o paciente de 50 anos apresentou um desempenho audioldgico ruim no pds-operatorio
do IC, e suspeitou-se de um mau posicionamento do eletrodo. A TC de alta resolucao foi
duvidosa devido a suspeita de extrusao de alguns eletrodos, enquanto a renderizagao excluiu o
mau posicionando do IC, ajudando na conduta de apenas otimizar a reabilitacdo do paciente.

No segundo caso, em uma crianga de 3 anos, a TC pré-operatdria evidenciou uma
malformagdo de orelha interna, descrita como cavidade comum. Nesta condi¢do, nao ha
diferenciagdo entre coclea e vestibulo, que, juntos, formam uma cavidade cistica. A
reconstru¢ao em 3D foi util para identificar e avaliar as caracteristicas da anomalia, que precisa
ser detalhadamente avaliada para um adequado planejamento cirurgico.

No terceiro caso, em uma paciente de 55 anos com cavidade mastoidea, a renderizagao
pos-operatoria permitiu diagnosticar o eletrodo para fora da coclea, sendo indicada a sua
remog¢ao. A TC de alta resolucdo nao permitiu a reconstrugdo correta da anatomia da orelha
devido a abordagem cirtrgica prévia®.

Em um outro estudo, Nakamura et al. relatam a vantagem do uso de reconstrucio de
imagens em 3D para a cirurgia do implante coclear em casos de malformagdes da orelha interna.
A cirurgia do IC em casos com malformagdes de orelha interna (geralmente associadas a
anomalia do nervo facial) vem aumentando gradativamente. A tomografia computadorizada de
alta resolucao pode ter um papel limitado, diferente das reconstrucdes das imagens em 3D que
sdo Uteis para os cirurgides identificarem o local da cocleostomia, considerando a falta de
pontos de referéncia para o giro basal na cdoclea nos casos de malforagdes cocleovestibulares e
do nervo facial*.

34 NAUTILUS - FERRAMENTA CLINICA PARA A SEGMENTACAO DE

ESTRUTURAS INTRACOCLEARES>®

O programa desenvolvido pela equipe da Oficon Medical para a segmentagdo de
estruturas cocleares ¢ o Nautilus. A partir da tomografia computadorizada convencional pré-
implante, ¢ realizada uma identificagdo da coclea e de suas estruturas internas. Na TC pos-
implante, ¢ estudado o arranjo de eletros e varios valores métricos relevantes sao extraidos para
a pesquisa.

O Nautilus foi projetado como um aplicativo da Web acessivel por meio de qualquer

navegador moderno (como o Mozilla Firefox, Google Chrome ou Microsoft Edge) sem
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necessidade de instalagdo adicional nem requisitos excessivos de hardware. O algoritmo Deep-
JASMIN ¢ o responsavel por essas segmentagoes, a partir de uma cole¢cdo de exemplos. Vérias
saidas adicionais sdo geradas pelo pipeline e disponibilizadas para exportagdo, como Excel ou

para impressao em 3D, por exemplo.

3.4.1 Pontos de referéncia cocleares iniciais

Em um primeiro momento, os pontos de referéncia: o centro do giro basal da céclea (C),
a janela redonda (JR definida em seu centro) e o 4pice (definido no helicotrema sdo,
automaticamente, estimados e usados para o calculo inicial.

As métricas pré-operatorias incluem o tamanho da céclea, seu volume e sua altura
(calculada ao longo do eixo modiolar). Dimensdes cocleares descritas como 4 ¢ B também sdo
calculadas, que sdo definidas pelo comprimento da linha reta entre a janela redonda, passando
pelo eixo modiolar, e atingindo o ponto mais distante em torno de 180 graus do angulo coclear
e sua linha perpendicular, respectivamente (Figuras 5 ¢ 6).

Além disso, o Nautilus também realiza calculos automaticos de comprimentos dos
ductos cocleares, ao longo dos caminhos estimados da parede lateral, parede modiolar, 6rgao
de Cortie e ganglio espiral. O quadro de referéncia candnico permite que os usudrios do
Nautilus comparem consistentemente cocleas de tamanhos diferentes e permite tratamento

igual para as cocleas esquerda e direita.

3.4.2 Segmentagio de rampa timpanica e rampa vestibular

E utilizada uma imagem pré-operatéria da coclea implantada como imagem de
referéncia para a segmentacdo. A segmentagdo dos dois principais ductos cocleares — ST e SV
— sdo obtidas pela metodologia estatistica de inferéncia bayesiana. O delineamento de ST e SV
serve para relacionar a colocagdo do arranjo de eletrodos dentro da coclea e obter informacdes

como a frequéncia caracteristica de cada contato de eletrodo.
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Figura 5 — Exemplos de métricas que sao automaticamente calculadas, incluindo h (altura

coclear) e medidas A ¢ B
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Fonte: Margeta et al, 20214,

Figura 6 — Nesse outro angulo de representagdo, a imagem “a” mostra a coclea e o implante
coclear no quadro de coordenadas de referéncia, enquanto as imagens de “b” a
“e” mostram a representacao de diferentes métricas globais que podem ser obtidas
usando o Nautilus V) ao longo de varios caminhos dentro do labirinto dsseo,
através da parede lateral (BTL LW) e parede modiolar (BTL MW). Na imagem
“d”, conseguimos identificar o feixe de eletrodos (representado pelo circulo cinza

com a letra E) e sua exata localizacdo dentro da céclea, na rampa timpanica (ST).
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Fonte: Margeta et al, 20225

3.4.3 Deteccao do feixe de eletrodos

O programa Nautilus, utilizando o modelo de matriz de eletrodos, detecta e reconstroi
automaticamente o eletrodo Evo da Oficon Medical de imagens pos-operatorias € as registra
dentro das correspondentes segmentagdes cocleares pré-operatorias. A deteccao do arranjo de
eletrodos foi desenvolvida e validada tendo em mente os arranjos de eletrodos EVO da Oticon
Medical, no entanto, o programa pode ser adaptado e utilizado para outros arranjos de eletrodos

de empresas diferentes (Figura 7).
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Sao identificadas também as frequéncias caracteristicas associadas a cada posicao de
cada eletrodo dentro da coclea. A distancia de cada eletrodo a parede modiolar, e a posi¢ao

estimada em relagdo a membrana basilar também sdo plausiveis de serem computadas.
Figura 7 - Sequéncia de registros das imagens: A) Imagem tomografica pos-operatoria. B)

Extracdo e numeragdo do eletrodo EVO. C) Registro pré/pos-operatorio. D)

Transposicao para a imagem pré-operatéria. E) Imagem final.
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Fonte: Margeta et al, 20214,

O Nautilus permite também a estimativa da profundidade de inser¢ao angular com base
no nimero de eletrodos inseridos dentro da coclea. Considera-se que o eletrodo do implante

coclear so segue uma trajetoria ideal apds atingir a parede lateral ao redor de 150 graus.

3.4.4 Mecanismos de sinaliza¢ao de falha

O Nautilus apresenta um moédulo de sinalizagdo de autoverificacdo que procura sinais
de falhas (por exemplo, detecta segmentagao suspeita ou parametros inesperados do arranjo de
eletrodos) e notifica o usudrio de que as imagens podem nao ter sido processadas com sucesso
e que os resultados devem, portanto, ser verificados e/ou usados com cuidado. Sempre que um
sinalizador ¢ levantado, uma mensagem correspondente ¢ mostrada ao usuario. Sinalizadores
especificos foram implementados em cada estidgio de processamento, conforme demonstrado

na tabela abaixo (Tabela 2):
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Tabela 2 - Descri¢do dos

diferentes sinalizadores implementados do mddulo

autoverificacdao do Nautilus

Categoria Sinalizadores Implementados
ma qualidade de imagem (resolucéo)
Imagem baixo volume coclear
baixa confiabilidade de segmentagéo
linha central coclear irregular
Segmentacio ) ) ) )
intensidades de voxels irregulares dentro da regido segmentada
baixa correlagdo entre pré-operatorio e pos-operatorio
Cadastro

grande diferenga entre marcos registrados

Deteccao de eletrodo

namero incorreto de eletrodos detectados

ordenagdo irregular de eletrodos

intensidade incorreta nos locais dos eletrodos
eletrodos detectados agrupados

distancia incorreta ao eixo modiolar

muitos eletrodos detectados fora da coclea

muitos eletrodos detectados fora da escala timpanica

eletrodos ndo basais detectados fora da coclea

de
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4 METODOS

4.1  DESCRICAO DA METODOLOGIA

Desenho do estudo: Estudo experimental, descritivo, analitico e transversal.

42  ASPECTOS ETICOS

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo (FMUSP), em sessdo de 14/03/2019, por meio do
Parecer 3.197.878 (Anexo A). O projeto de pesquisa também foi aprovado no Departamento de
Radiologia da FMUSP, em sessdo de 13/11/2019, por meio do Protocolo numero 244/2019
(Anexo B).

43  FOMENTO A PESQUISA

A pesquisa foi financiada pela instituigdo de fomento CAPES (Coordenagdo de

Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior).

4.4 MATERIAL

Dez ossos temporais frescos de cadaveres humanos forem retirados no periodo de até
24 horas apds o 6bito por um técnico do Servigo de Verificagdo de Obitos (SVO), e congelados
e armazenados a -20° C por um maximo de 24 horas até o processamento, no congelador do
Laboratdrio de Habilidades Cirurgicas em Otorrinolaringologia, localizado na Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo. O termo de consentimento livre e esclarecido foi
aplicado no préprio SVO disponibilizando a coleta de material bioldgico e uso em pesquisa
(Anexos C e D).

Foram excluidos os ossos temporais que apresentaram alteracdes macroscopicas na
orelha externa e média ou visualizadas durante a dissec¢ao. Também foram excluidos os 0ssos
em que as estruturas do meato acustico interno nao estavam bem preservadas. A causa mortis,
género, idade, etnia, lateralidade de osso temporal e bidtipo do cadaver ndo foram considerados

critérios de exclusio.
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45 TOMOGRAFIA PRE-CIRURGICA

No dia da disseccdo, os ossos foram descongelados em temperatura ambiente (Figura
8). Todas os dez ossos temporais foram posicionados de forma similar anatdmica e submetidos
a tomografia computadorizada (Figura 9), em tomoégrafo Toshiba Aquilion™ CXL 128, no

instituto da Radiologia do Hospital das Clinicas da FMUSP (HC-FMUSP).

Figura 8 - Osso temporal fresco, apds descongelamento até temperatura ambiente

Fonte: Producédo da autora (2023)

Figura 9 - Ossos temporais posicionados em aparelho de tomdgrafo

Fonte: Produgédo da autora (2023)
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4.6  PREPARO DOS OSSOS TEMPORALIS

Estruturas anexas ao osso temporal que nao interferiam no estudo, como vasos e
musculos, foram removidas.

Os ossos temporais foram fixados em posicao cirurgica e as dissecgdes foram realizadas
com auxilio de microscopio (MU-M19, DFV, Brasil) e instrumental para cirurgia otoldgica.
Realizou-se a mastoidectomia simples com a timpanotomia posterior. Isto incluiu: identificagao
dos limites da orelha média, exposi¢ao do processo curto da bigorna e identificacao do nicho

da janela redonda.

47  FEIXE DE ELETRODOS E PROCEDIMENTO CIRURGICO

Os 10 ossos temporais foram implantados com um feixe de eletrodos EVO® (Oficon
Medical, Vallauris, Franca) que foi especialmente desenvolvido com o objetivo de atender a
necessidade de atos cirurgicos que prezem pela preservacdo do residuo auditivo (Figura 10). O
eletrodo ¢ longo (24 mm), fino (aproximadamente, 0,5mm na parte proximal e 0,4 mm na parte
distal), flexivel, com uma superficie suave de silicone contendo 20 microeletrodos de titanio e

iridio.

Figura 10 - Imagem do eletrodo EVO, com o seu diametro e espessura
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Fonte: Produgio da autora (2023)

Em todos os casos, o implante foi inserido pelo mesmo cirurgido com uso da mesma
ferramenta de insercdo. O feixe de eletrodos foi fixado com cola de etilcianoacrilato (Super
Bonder®), na regido da timpanotomia posterior, a fim de prevenir mobiliza¢do do feixe durante
a preparacdo das pecas (Figura 11). Nao foi realizada nenhuma técnica adicional na tentativa
de uma inserc¢ao atraumatica dos feixes de eletrodos. Com os eletrodos fixos, realizamos um
broqueamento para redugdo do tamanho da pega, mantendo apenas as estruturas necessarias

para a avaliagdo da anatomia do ouvido interno.
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Figura 11- Imagem do osso temporal apds remog¢ao de vasos, musculos, posicionamento do

feixe de eletrodos e fixacdo com cola de etilcianoacrilato

Fonte: Produgio da autora (2023)

4.8  PREPARO DAS PECAS PARA ANALISE HISTOLOGICA

Depois de finalizados os procedimentos cirurgicos, 0s 0ssos temporais foram
submetidos a fixacdo, desidratacdo e incorporagdo. Ao abrir a janela redonda, a fixagdo foi
conseguida por perfusdo perilinfatica de uma solugdo a 10% de formaldeido + 10% de etanol
tamponada, seguida por desidratacdo com uma série ascendente de alcoois (etanol 70-100%) e
100% de acetona, para a remocdo de toda a umidade. A agitacdo constante durante a
desidratagcdo aumenta a eficacia do processo.

Foi utilizada uma mesa agitadora de movimento orbital (Orbital Shake®, Logen
Scientific, Brasil). Finalizada a ultima etapa da desidratagdo, a secagem das pecas foi realizada
em temperatura ambiente por, aproximadamente, 1 hora.

Os procedimentos de fixagdo e desidratacao sao especificados na Figura 12. O preparo
dos ossos temporais para analise histoldgica foi realizado com a técnica descrita por Martins et
al. em 20152 Esta rotina especial de fixagdo permite o corte do 0sso sem precisar ser

descalcificado.
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Figura 12 - Processo para fixac¢ao e desidratagdo dos ossos temporais

Fixagcdo em formaldeido a 10% por 24 horas, com troca da solugdo a cada 12 horas.

Desidraragao com etanol a 70% por 24 horas, com troca da solugdo a cada 12 horas.

Desidraracdo com etanol a 85% por 24 horas, com troca da solugdo a cada 12 horas.

Desidraracdao com etanol a 95% por 24 horas, com troca da solucdo a cada 12 horas.

Desidraragdao com etanol a 100% por 24 horas,com troca da solugdo a cada 12 horas.

Desidraragdo com acetona a 100% por 24 horas,com troca da solugdo a cada 12
horas.

Fonte: Produgédo da autora (2023)

Apo6s concluida a desidratagdo, todas as pegas foram embebidas em resina epdxi
(Epofix® - Struers, Ballerup, Dinamarca), colocados em dessecadores, e, imediatamente,
submetidos a vacuo durante 15 minutos (Vacuubrand PC3001 Basic® - Vacuubrand,
Wertheim, Alemanha) para promover penetragdo da resina em toda a coéclea e para eliminar

bolhas de ar (Figura 13).
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Figura 13 - Preparacdo dos ossos temporais implantados para a técnica de micropolimento.
A) As amostras de osso temporal implantadas sdo colocadas em uma maquina de
agitacdo orbital (logen Scientific, Brasil), durante todo o processo de fixagdo e
desidratagdo. B) E possivel identificar as amostras em seus moldes de plésticos,
sendo submetidas a vacuo para melhor penetragao da resina e absorc¢ao das bolhas.
C) Imagem das amostras ap0Os o processo a vacuo, aguardando a secagem.

Fonte: Producédo da autora (2023)

A resina epoxi, geralmente, ¢ constituida de duas partes, a propria resina € um agente
de endurecimento, os quais devem ser misturados, tal como especificado nas instrugdes
fornecidas por cada marca. As pecas permaneceram em temperatura ambiente por mais 24 horas

para o endurecimento da resina (Figura 14).

Figura 14 - Apo0s 24 horas, a resina estard solida e as amostras prontas

Fonte: Produgédo da autora (2023)
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49 TOMOGRAFIA CIRURGICA

Logo apo6s a preparacdo e fixacdo dos ossos (por meio da desidratagdo e infiltragdo em
resina de epdxi, com o feixe de eletrodos in situ), estes foram submetidos a nova tomografia
computadorizada (TC), sendo utilizado o mesmo tomoégrafo (Toshiba Aquilion™ CXL 128),
no Instituto da Radiologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade
de Sao Paulo (HC-FMUSP).

4.10 POLIMENTO E ANALISE HISTOLOGICA

Em seguida, os blocos de epoxi foram transferidos para uma maquina de
micropolimento (LaboPol-5® - Struers, Ballerup, Dinamarca — Figura 15) e polidos sob
irrigagdo continua. A primeira etapa do polimento foi realizada com lixa grossa (tamanho de
grao 320) até que a coclea fosse atingida. O processo de polimento continuou com uma lixa
média-grossa (tamanho de grao 500). Quando a superficie desejada foi alcancada, antes da
coloracdo, realizou-se polimento fino da superficie de epdxi/osso com uma lixa fina (tamanho

de grao 800).

Figura 15 - Maquina LaboPol-5® utilizada para micropolimento das resinas

Fonte: Produgédo da autora (2023)



4 Métodos 46

Apos, as pecas foram tingidas com corante azul de toluidina O (Sigma-Aldrich, Sao
Paulo, Brasil) por 45 minutos.

As superficies tingidas foram examinadas com um estereomicroscopio (Discovery
V8®, Carl Zeiss, Gottingen, Alemanha) para avaliagdo de estruturas intracocleares e as imagens
coletadas por meio de uma camera digital cientifica ligada ao microscopio (AxionCam ERC
5s®, Carl Zeiss, Gottingen, Alemanha — Figura 16). As fotografias obtidas sob ampliagdes de
15%, 30%, 60x, 94x e 120x foram, entdo, processadas por um programa de computador
compativel (AxionVision®, Carl Zeiss, Gottingen, Alemanha). Apds a coleta das imagens, as
amostras de osso foram polidas mais uma vez para expor novas superficies; este procedimento

foi repetido a cada 500 um até que toda a coclea fosse visualizada.

Figura 16 — Analise microscopica dos o0ssos temporais implantados utilizando um
Microscopio Discovery V8®, Carl Zeiss e computador com programa

AxionVision® Carl Zeiss, Gottingen, Alemanha

e R 56 -
Fonte: Produgédo da autora (2023)

O grau de trauma foi avaliado na analise histologica com a classificacdo proposta por
Eshraghi et al. em 2003%. As imagens foram fotografadas e gravadas para posterior analise

(Figuras 17 e 18).
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Figura 17 - Imagem histologica da coclea, em que € possivel identificar o implante coclear no
seu giro basal (Estereomicroscopio Discovery V8® — Carl Zeiss, Gottingen,

Alemanha. Aumento de 15x. Coloragdo azul de toluidina O)

Fonte: Producédo da autora (2023)

Figura 18 - Analise histologica da coclea, em que ¢ possivel identificar o feixe de eletrodos
do implante coclear na escala timpanica da cdclea. Estruturas intracocleares
preservadas (Grau 0) (Estereomicroscopio Discovery V8® — Carl Zeiss,
Gottingen, Alemanha. Aumento de 60x. Coloragdo azul de toluidina O)

Fonte: Producédo da autora (2023)

411 AVALIACAO PARAMETRICA DA COCLEA E DO IMPLANTE COCLEAR

As imagens tomograficas pré-implante, poés-implante e as imagens histoldgicas foram
encaminhadas ao Departamento de Pesquisa Cientifica e Clinica da Oticon Medical, Vallauris,
Francga, para analise. Um modelo paramétrico do formato coclear ¢ obtido por imagens de
tomografia computadorizada pré-implantacdo e um modelo do feixe de eletrodo ¢ obtido por
imagens de tomografia computadorizada pds-implantagdo. A posi¢do do feixe de eletrodo em
relacdo as cavidades intra-cocleares ¢ estimada. Apds, medidas sdo calculadas a partir da

utilizacao de software especifico (Nautilus) descrito previamente neste trabalho.
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4.12 ANALISE ESTATISTICA

Por se tratar de um estudo exploratorio e considerando que a quantidade de ossos
temporais disponiveis para pesquisa foi limitada, ndo foi realizado o célculo de tamanho
minimo de amostra e foi adotada amostra de conveniéncia com 10 ossos temporais, sendo
considerado um numero suficiente para o testes com pecas anatdomicas ¢ entendimento da
ferramenta.

Considerando o tamanho da amostra ¢ que esta foi obtida por conveniéncia, foram

utilizados testes ndo paramétricos para analise estatistica.
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5 RESULTADOS

Aplicando os critérios previamente expostos, foram incluidos 10 ossos temporais,
extraidos de cadaveres humanos, provenientes do SVO da cidade de Sao Paulo, retirados em
até 24 horas ap6s o 60bito, no periodo de novembro de 2019 a fevereiro de 2020. Nenhum osso
temporal foi excluido. Destes ossos, sete foram direitos e trés foram esquerdos. Nao houve
resisténcia durante a inser¢ao do feixe de eletrodos em nenhuma das pecas.

Todas as pegas foram submetidas a TC, sendo identificado o posicionamento
intracoclear (total ou parcial) do feixe de eletrodos em todos 0s 0ssos temporais. As imagens
tomograficas pré e pds-implante das pegas foram transportadas para o programa do Nautilus e
foram avaliadas. As andlises foram feitas pela equipe de Engenharia Clinica da Oticon Medical,
na Franca.

Mgétricas iniciais globais foram calculadas, como volume e altura da coclea (H), ao longo
do eixo modiolar. O valor minimo do volume coclear encontrado foi 55,8 mm?®, com maxima
de 70,95 mm? e média de 63,87 mm>. Em relacdo a altura coclear, o menor valor descrito foi
4,17mm e o maior foi 4,5mm, com' média de 4,33mm.

Também foram medidas as dimensdes cocleares A e B, definidas pelo comprimento da
linha reta entre a janela redonda, passando pelo eixo modiolar, e atingindo o ponto mais distante
em torno de 180 graus do angulo coclear e sua linha perpendicular, respectivamente (conforme
ja descrito previamente). Na Tabela 3, apontamos um resumo das métricas iniciais calculadas.

O Nautilus realizou calculos automaticos do comprimento do ducto coclear, ao longo
da rampa timpanica (CDC ST), rampa vestibular (CDC SV) e parede lateral (CDC LW),
conforme descrito na Tabela 4. O comprimento do ducto coclear medido a partir da parede
lateral apresentou valor minimo de 31,45 mm e valor méximo de 36,01 mm, com média de

34,11 mm.
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Tabela 3 - Me¢étricas pré-implante calculadas pelo Nautilus nas 10 pegas de ossos temporais

estudadas

Nautilus Volume coclear Medida A Medida B Altura —h

status (mm®) (mm) (mm) (mm)
Peca 1 64,49 8,57 6,85 4,49
Peca 2 64,22 10,33 6,62 4,29
Peca 3 64,98 8,98 6,71 4,18
Peca 4 57,5 9,36 6,66 4,17
Peca § 66,37 10,19 6,89 4,36
Peca 6 64,56 8,68 6,97 4,5
Peca 7 70,95 10,4 7,3 4,39
Peca 8 55,8 10,62 6,45 4,31
Peca 9 63,4 10,19 6,92 4,41
Peca 10 66,45 8,91 6,71 4,23

Tabela 4 - Meétricas de comprimento de ducto coclear com base na parede lateral, segmento

timpanico e segmento vestibular da coclea

Nautilus CDC LW CDC ST CDC SV

status (mm) (mm) (mm)
Peca 1 35.69 23,94 21,77
Peca 2 31,50 21,72 21,41
Peca 3 35,03 23,40 21,34
Peca 4 33,97 23,27 21,59
Peca 5 35,79 23,41 21,96
Peca 6 35,08 24,16 22,01
Peca 7 36,01 24,84 22,96
Peca 8 32,74 22,56 21,06
Peca 9 33,85 23,40 20,95
Peca 10 31,45 21,71 21,16

Todas as dez pecas foram implantadas pela janela redonda, ndo sendo observado
nenhum feixe de eletrodos apenas na rampa vestibular. Em rela¢do aos achados pos-implante,
em um total de 10 pecas com 20 eletrodos cada (totalizando 200 eletrodos estudos), 15 foram
classificados como ausentes, o que significava que nao foram visualizados em posi¢do

intracoclear.
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Na Tabela 5, observamos a descri¢ao da quantidade de eletrodos em cada grau de trauma
(de 0-4, conforme classificacdo de Eshraghi) nas pegas analisadas. Observarmos, ao longo dos
185 eletrodos em posicao intracoclear, 90 com trauma grau 0 (48,7%), 50 com trauma grau 1
(27%) e 45 com trauma grau 3 (24,3%). Na sequéncia (Tabela 6), ha uma divisdo em
porcentagem, do grau de trauma de cada pega estudada.

Avaliamos que ndo ¢ descrita nenhuma pe¢a com grau de trauma 2 (ruptura da
membrana basilar) ou 4 (fratura da 1amina espiral 6ssea ou modiolo ou ruptura da estria vascular
ou ligamento espiral). Tais achados ndo sdao possiveis de serem identificados por meio do

Nautilus, ficando restritos apenas ao estudo histologico das pecas.

Tabela 5 - Detalhamento do nimero de eletrodos em cada grau de trauma de cada uma das

10 pecas analisadas

Nautilus Trauma Trauma Trauma Trauma Trauma Trauma nio
status 0 1 2 3 4 definido
Peca 1 6 6 0 5 0 3
Peca 2 11 5 0 3 0 1
Peca 3 10 7 0 3 0 0
Peca 4 7 6 0 6 0 1
Peca 5 5 8 0 5 0 2
Peca 6 10 2 0 8 0 0
Peca 7 12 4 0 3 0 1
Peca 8 11 3 0 4 0 2
Peca 9 6 6 0 4 0 4

Peca 10 12 3 0 4 0 1

Tabela 6 - Porcentagem de trauma graus 0,1, 3 e ndo definido em cada peca estudada

Nautilus Trauma Trauma Trauma Trauma Trauma Trauma nao
status 0 1 2 3 4 definido
Peca 1 30% 30% 0% 25% 0% 15%
Peca 2 55% 25% 0% 15% 0% 5%
Peca 3 50% 35% 0% 15% 0% 0%
Peca 4 35% 30% 0% 30% 0% 5%
Peca 5 25% 40% 0% 25% 0% 10%
Peca 6 50% 10% 0% 40% 0% 0%
Peca 7 60% 20% 0% 15% 0% 5%
Peca 8 55% 15% 0% 20% 0% 10%
Peca 9 30% 30% 0% 20% 0% 20%

Peca 10 60% 15% 0% 20% 0% 5%
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O estudo histolégico das pecas foi dividido em dois grupos. Nas pecas de 1 a 5, foram
realizados cortes histoldgicos transversais, com o objetivo de identificar o primeiro eletrodo a
encostar na parede lateral da coclea. Os resultados foram comparados com a reconstrucao
tridimensional das pecas e ndo foi encontrada divergéncia. Os resultados observados foram

representados abaixo (Tabela 7).

Tabela 7- Representagao do primeiro eletrodo e seu respectivo angulo, das pegasde 1 a 5, a

tocar a parede lateral da coclea

Eletrodo Angulo (graus)

Pecal 4 48
Peca 2 5 95
Peca 3 4 32
Peca 4 8 56
Peca 5 3 23

Abaixo, um exemplo em relacdo a pega 2. Na reconstrucdo tridimensional da coclea
com o feixe de eletrodos, observamos que o primeiro eletrodo a tocar a parede lateral da coclea
¢ o eletrodo de nimero 5 (Figura 19). De acordo com os dados disponibilizados no Nautilus,
ele apresenta uma posi¢do angular de 95 graus. O estudo histoloégico comparando o resultado

foi mostrado na Figura 20.

Figura 19 - Reconstrugdo tridimensional da peca 4 com o feixe de eletrodos. A seta cinza

identifica o eletrodo de ntimero 5.

Fonte: Produgdo da autora (2023)
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Figura 20 - Analise histologica da pega 2. A) Eletrodos de 1 a 4, distantes da parede lateral da
coclea. B) Eletrodo 5 na parede lateral da coclea, sendo também identificados os
eletrodos 16 e 20. C) Identificag¢do do eletrodo 7. D) Identificagdo dos eletrodos
5, 8, 14 e 20. (Estereomicroscopio Discovery V8® — Carl Zeiss, Gottingen,
Alemanha. Aumento de 15x. Coloragao azul de toluidina O).

Fonte: Producédo da autora (2023)

O estudo histologico das pecas de 6-10 foi realizado com objetivo de identificar o grau
do trauma (0 a 4) ocasionado na coclea pela introdu¢do do feixe de eletrodos. O resultado
apresentou divergéncias em relagdo as porcentagens divididas na Tabela 6, pois, na andlise
histologica, foram incluidos os traumas grau 2 e grau 4. Foram identificados trauma grau 2 em
todas as pecas e grau 4 apenas na pega 9.

A posicdo do feixe de eletrodos, a microscopia e a técnica de micropolimento
permitiram avaliar uma média de 10 sec¢des histologicas de cada peca, sendo a primeira sempre
a partir do primeiro eletrodo em posicao intracoclear progredindo a cada 500Mm até ndo ter
mais implante para avaliar. Foram realizados cortes a nivel do modiolo para observar o implante
dentro dos trés giros da cdclea.

Como nao se tratava do objetivo principal dessa tese, o estudo histoldgico foi feito em
nivel de eventuais comparagdes do achado do grau de trauma evidenciado no Nautilus e na
histologia, apenas em nivel de correlagdo, sem nenhuma andlise estatistica, conforme sera

mostrado na tabela a seguir (Tabela 8):



5 Resultados 55

Tabela 8 - Porcentagem de trauma graus 0-4 definidos no estudo histologico das pegas 6-10

Trauma Trauma Trauma Trauma Trauma Trauma nao
0 1 2 3 4 definido
Peca 6 50% 5% 5% 40% 0% 0%
Peca 7 60% 10% 10% 15% 0% 5%
Peca 8 55% 5% 10% 15% 5% 10%
Peca 9 30% 10% 20% 10% 10% 20%
Peca 10 60% 5% 10% 15% 5% 5%

Considerando o objetivo principal desse artigo como descrever o funcionamento da
ferramenta do Nautilus, serdo minuciosamente descritos trés casos dos dez que foram

analisados, para o entendimento da funcionalidade do software pelo leitor.

ANALISE 1:

Implante coclear representado como peca 4 nas tabelas de nimeros 3 a 7.

A seguir, na Figura 21, vemos duas imagens tomograficas, uma pré-implante e outra
poés-implante, que foram utilizadas para analise do Nautilus. Observa-se que, na imagem
tomografica pos-implante, ¢ notavel que os eletrodos iniciais ndo estdo bem caracterizados na

entrada da céclea, o que pode representar uma torgao.

Figura 21 - Exemplo de imagens tomografica pré (a esquerda) e pds-implante (a direita)

utilizadas para segmentagdo e analise da peca 4

>

Fonte: Produgdo da autora (2023)

Na reconstrucao tridimensional da coclea com o feixe de eletrodos, € possivel observar
com precisao a dobra dos eletrodos iniciais (de nimeros 1 a 4). Observamos, ainda, a ocorréncia
de uma outra dobra na ponta dos eletrodos, descrito, no Inglés como “tip fold-over”, que
apresenta dificil identificagdo no pds-operatério com a tomografia computadorizada

convencional (Figura 22).
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Figura 22 - Diferentes imagens da reconstrucao tridimensional da céclea e feixe de eletrodos
da peca 4. Durante o uso do programa do Nautilus, ¢ possivel realizar a rotagao
da reconstrugdo em diversos angulos diferentes, permitindo uma completa anélise
da pega. Em azul, identificada a rampa timpanica, enquanto, em laranja, a rampa
vestibular.

Fonte: Produgio da autora (2023)

Abaixo, temos uma imagem circunferencial com a representacao de todos os feixes de
eletrodos em relacao a profundidade de inser¢do (em graus). O esperado de uma insercao
adequada ¢ que o ultimo eletrodo esteja, pelo menos, proéximo de 360 graus, o que ndo foi

identifcado nesse caso (Figura 23).

Figura 23 - Representacdo grafica do feixe de eletrodos em relacdo a profundidade de inser¢ao

(em graus)

Fonte: Produgio da autora (2023)
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Uma outra forma grafica de representagdo da profundidade angular de inser¢ao também
¢ disponibilizada no programa (Figura 24). De uma maneira mais visual, conseguimos ver, de
forma linear, a profundidade de inser¢ao angular dos eletrodos. A linha vermelha continua
caracteriza a progressao esperada ao longo da inser¢do do feixe de eletrodos. Os eletrodos

representados em verde sdo aqueles identifcados na rampa timpanica.

Figura 24 - Representagdao grafica da profundidade angular de insercao. Observa-se que
apenas 7 eletrodos foram identificados na rampa timpanica, representados na cor

verde.

Fonte: Produgéo da autora (2023)

Dentre as ferramentas disponiveis no programa, € possivel selecionar um eletrodo por
vez e obter varias métricas relevantes referente a esse eletrodo selecionado. Por exemplo, foi
selecionado o eletrodo de nimero 15. Na imagem abaixo da reconstrucao tridimensional, ele €
identificado (Figura 25).

O mesmo eletrodo 15 ¢ selecionado na representagdo circunferencial e linear do feixe
de eletrodos em relacdo a profundidade de inser¢do (em graus), visualizado nas Figuras 26 e
27, respectivamente. Sao disponibilizadas informagdes relevantes como: localizacao (no caso,

membrana basilar), grau de trauma (3) e posicao angular do eletrodo (187,4 graus).
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Figura 25- Representagdo tridimensional do feixe de eletrodos, em que a seta cinza identifica

o eletrodo de nimero 15

Fonte: Produgio da autora (2023)

Figura 26 - Representagdo grafica do feixe de eletrodos em relagdo a profundidade de insercao

(em graus), com sele¢c@o de informacdes referente ao eletrodo 15

Electrode #15
Location: bm
Depth: 12.11

Fonte: Produgédo da autora (2023)
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Figura 27 - Sele¢ao do eletrodo 15 no grafico de profundidade angular de inser¢ao, em graus,

representada no eixo horizontal

Electrode #15
Location: bm
Depth: 12.11

0. 187.371652412101
Trauma: 3
0. 187 4

height: 0.2

Fonte: Produgio da autora (2023)

Outra aplicabilidade disponivel no Nautilus ¢ a demonstracdo da equivaléncia do
comprimento do ducto coclear a partir de diferentes pontos (em mm) com a sua

representatividade na angulagdo da coclea (em graus), como mostra a Figura 28.

Figura 28 - Representacdo grafica em que, no eixo horizontal, temos a profundidade angular
em graus e, no eixo vertical, o comprimento do ducto coclear, em mm. A linha
verde representa o comprimento do ducto coclear em relagdo a parede lateral da
coclea, a linha rosa em relagdo ao Orgao de Corti e a linha rosa clara em relagéo
a parede modiolar.

Fonte: Produgdo da autora (2023)
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As informagdes também sdo disponibilizadas na forma de tabela (Tabela 9), que

apresenta um resumo dos 20 eletrodos, em relagdo a profundidade de insercdo, localizagdo,

grau de trauma e canal de frequéncia (em Hz), caracterizando a frequéncia caracteristica de

cada contato de eletrodo.

Tabela 9 - Representacdo grafica de todos os feixes de eletrodo do implante analisado,
incluindo o angulo de inser¢do, localizagdo, grau de trauma e canal de frequéncia.
Observa-se que o eletrodo 20 nao foi identificado, podendo corresponder a uma

localizagao extracoclear.

Angulo de inser¢iio

Canal de frequéncia

Eletrodo (graus) Localizacao Trauma (Hz)
1 -7 Membrana basilar 1 7313
2 4 Membrana basilar 3 6125
3 Rampa timpanica 0 5125
4 2 Rampa timpénica 0 4313
5 10 Rampa timpanica 0 3625
6 24 Membrana basilar 1 3000
7 39 Membrana basilar 1 2500
8 56 Membrana basilar 3 2125
9 73 Membrana basilar 1 1813
10 91 Membrana basilar 1 1563
11 108 Membrana basilar 3 1375
12 126 Membrana basilar 3 1250
13 145 Membrana basilar 1 1125
14 166 Membrana basilar 3 1000
15 187 Membrana basilar 3 875
16 219 Rampa timpénica 0 750
17 265 Rampa timpanica 0 625
18 258 Rampa timpéanica 0 500
19 231 Rampa timpanica 0 375

20 Nao identificado Nao identificado Nao identificado Nao identificado

Os dados obtidos no Nautilus foram comparados com o estudo histolégico da peca

equivalente. Foram realizados cortes longitudinais da pega, para identificagdo de quais

eletrodos estdo em contato na parede lateral da coclea. Foi visualizado um movimento que pode

ser descrito como montanhoso dos eletrodos, de cima para baixo, conforme mostrado na Figura

29. O mesmo movimento também foi notado na demonstragdo grafica do Nautilus.
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Figura 29- Cortes histologicos longitudinais da peca de nimero 5. Conseguimos identificar
os eletrodos de numeros 6, 9, 10, 14, 15 e 19. Visualizamos o afastamento da
parede lateral da cdclea dos eletrodos 14 e 15, e a dobra da ponta do feixe de
eletrodos (tip fold-over), na representacdo do eletrodo 19. (Estereomicroscopio
Discovery V8® — Carl Zeiss, Gottingen, Alemanha. Aumento de 15x. Coloracao
azul de toluidina O).

Fonte: Produgio da autora (2023)

Também podemos incluir, dentre as opg¢des do software, uma comparacido de métricas
da céclea estudada com métricas de 1200 cocleas, armazenadas em um banco de dados do
Nautilus. Com isso, fica visualmente didatico compararmos a cdclea estudada com a média das

cocleas registradas no programa (Figura 30).

Figura 30 - Em azul observamos a representagdo grafica da média das cocleas armazenadas
no Nautilus em relacdo as métricas A, B, altura (Height) e volume,

respectivamente. As linhas laranjas identificam as métricas da peca 4

Fonte: Produgdo da autora (2023)
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ANALISE 2:
Implante coclear representado como pega 6 nas Tabelas de nimeros 3 a 6 e Tabela 8.
Abaixo, a Figura 31 representa as imagens tomograficas, uma pré-implante e outra pos-

implante, que foram utilizadas para analise.

Figura 31 - Exemplo de imagens tomografica pré (a esquerda) e pds-implante (a direita)

utilizadas para segmentagao e analise da pega 6

Fonte: Produgio da autora (2023)

Na reconstrucao tridimensional da coclea com o feixe de eletrodos, € possivel observar
uma melhor inser¢do e um melhor posicionamento dos feixes de eletrodos em relagdo a peca
anterior (andlise 1). Conseguimos identificar que todos os eletrodos estdo em posi¢cdo

intracoclear (Figura 32).

Figura 32 - Diferentes imagens da reconstrugao tridimensional da céclea e feixe de eletrodos

da peca 6

Fonte: Produgédo da autora (2023)
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Na imagem circunferencial com a representacdo de todos os feixes de eletrodos em
relacdo a profundidade de insercdo (em graus), identificamos que o ultimo eletrodo do implante
ultrapassou o valor de 360 graus, valor este considerado adequado para caracterizarmos uma

insercao satisfatoria em relagao ao implante EVO da Oficon Medical. (Figura 33).

Figura 33 - Representagao grafica do feixe de eletrodos em relagao a profundidade de insercao

(em graus)

Fonte: Produgio da autora (2023)

Nessa analise, foi selecionado o eletrodo de nimero 7 para um aprofundamento do
estudo. Na imagem abaixo da reconstrucdo tridimensional, ele ¢ identificado (Figura 34) e ¢

possivel observar a saida do eletrodo da rampa timpanica para a rampa vestibular.
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Figura 34 - Representagdo tridimensional da cdclea e feixe de eletrodos, em que a seta cinza

identifica o eletrodo de niimero 7

Fonte: Produgéo da autora (2023)

Na Figura 35, analisamos o eletrodo 7 na representagdo grafica do feixe de eletrodos em
relagdo & profundidade de insergdo (em graus). E relatado um grau 3 de trauma em relagio ao
eletrodo selecionado, corroborando com o que foi visualizado na reconstru¢do tridimensional.
De uma maneira global, conseguimos observar uma melhor distribui¢do circunferencial dos

eletrodos, com uma maior profundidade angular de inser¢do, também visualizada na Tabela 10.

Figura 35 - Representagdo circunferencial do feixe de eletrodos em relagdo a profundidade de

inser¢do (em graus), com sele¢do de informacdes referente ao eletrodo 7

Fonte: Produgio da autora (2023)
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Na outra forma grafica de representagdo da profundidade angular de insercdo da Figura
36 também conseguimos notar um resultado melhor da inser¢do do IC. A linha caracterizada
pelos feixe de eletrodos encontra-se mais proxima a linha continua vermelha, caracterizando
uma melhor introdu¢ao do implante coclear. Da mesma forma, sdo computados 10 eletrodos na
cor verde, caracterizando que 50% dos eletrodos do IC estdo na rampa timpanica. A

caracterizacdo do eletrodo 7 ¢ demonstrada na Figura 37.

Figura 36 - Representagdo grafica da profundidade angular de inser¢do, em graus,

representada no eixo horizontal

v 4% 45 a0

Fonte: Produgéo da autora (2023)

Figura 37 - Representagdo grafica da profundidade angular de insercdo, em graus,

representada no eixo horizontal, com énfase no eletrodo 7

20
Electrode #7 | &
- Location: bm —17—
Depth: 10.63
7 < 8 112.78373738033007

Trauma: 3
8: 1128

height: 0.5

1,3

Fonte: Produgdo da autora (2023)
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Tabela 10 - Representagdo grafica de todos os feixes de eletrodo do implante analisado,

incluindo o angulo de inser¢ao, localizagdo, grau de trauma e canal de frequéncia

Angulo de insercio Canal de frequéncia

Eletrodo (graus) Localizaciao Trauma (Hz)
1 19 Rampa timpanica 0 7313
2 35 Rampa timpéanica 0 6125
3 49 Rampa timpanica 0 5125
4 64 Membrana basilar 3 4313
5 79 Membrana basilar 1 3625
6 96 Membrana basilar 1 3000
7 113 Membrana basilar 3 2500
8 131 Membrana basilar 3 2125
9 151 Membrana basilar 3 1813
10 171 Membrana basilar 3 1563
11 192 Membrana basilar 3 1375
12 213 Rampa timpénica 0 1250
13 236 Rampa timpanica 0 1125
14 261 Rampa timpénica 0 1000
15 287 Rampa timpanica 0 875
16 314 Rampa timpénica 0 750
17 342 Rampa timpanica 0 625
18 371 Rampa timpanica 0 500
19 405 Membrana basilar 3 375

20 441 Membrana basilar 3 250

O histolégico da peca 6 foi realizado com cortes para andlise se trauma basilar e o grau
do trauma. A discreta torcdo dos primeiros feixes de eletrodos ¢ vista na histologia e na
reconstru¢do em 3D. Em cortes selecionados, ¢ possivel identificar os eletrodos na escala
timpanica ¢ na membrana basilar (Figura 38). A analise histoldgica ndo demonstrou nenhum

trauma grau 4.
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Figura 38 - Cortes histologicos da peca de nimero 6. A) Identificacdo do eletrodo 3 e da
pequena tor¢do dos eletrodos iniciais. B) Outra identificacdo do eletrodo de
numero 3, localizado na rampa timpanica (ST) e com grau 2 de trauma (seta
identificando a ruptura da membrana basilar). C) Localizagdao dos eletrodos de
numero 12 (a esquerda) e 18 (a direita), localizados na escala timpanica e ambos
com grau 0 de trauma. D) Identificacdo dos eletrodos de niimero 6 (a esquerda) e
11 (a direita). Observamos apenas a elevacdo da membrana basilar no eletrodo de
numero 6 (seta) e o deslocamento do eletrodo 11 para a escala vestibular, com
ruptura da membrana basilar (seta). (Estereomicroscopio Discovery V8® — Carl
Zeiss, Gottingen, Alemanha. Aumentos de 15x e 30x. Coloracdo azul de toluidina

Fonte: Produgédo da autora (2023)

Na comparagdo da pega estudada com o banco de dados do software € possivel observar
que a coclea da pega 6 estd com valores dentro do padrao de volume coclear e medida linear do
valor A, porém com uma altura (na Figura representado em inglés, com a palavra Height) e
medida do valor B acimas da média (Figura 39). Essa comparagao, na pratica clinica, pode
trazer implicagdes na preparacdo cirurgica pré-implante, como a escolha do eletrodo mais

adequado para cada coclea.
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Figura 39 - Representagdo grafica da média das cocleas armazenadas no Nautilus em relacdo
as métricas A, B, altura (Height) e volume, respectivamente. As linhas laranjas

identificam as métricas da peca 6

Fonte: Produgéo da autora (2023)

ANALISE 3:
Implante coclear representado como pega 7 nas Tabelas de numeros 3 a 6 e Tabela 8.
A seguir, a Figura 40 representa as imagens tomograficas pré-implante e pds-implante

que foram utilizadas para analise.

Figura 40 - Exemplo de imagens tomografica pré (a esquerda) e pds-implante (a direita)
utilizadas para segmentac¢ao e andlise da peca 7. Conseguimos identificar os feixes

de eletrodos em posi¢do intracoclear.

e
Fonte: Produgédo da autora (2023)

Na reconstrucao tridimensional da coclea com o feixe de eletrodos, € possivel observar

que todos os eletrodos estdo em posi¢do intracoclear (Figura 41).
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Figura 41 - Diferentes imagens da reconstrucao tridimensional da céclea e feixe de eletrodos

da peca 7

Fonte: Produgéo da autora (2023)

Na imagem circunferencial com a representacdo de todos os feixes de eletrodos em
relacdo a profundidade de insercdo (em graus), identificamos o eletrodo de nimero 20 no valor
de 360 graus, caracterizando uma angulacao atingidida satisfatoria, a partir do critério angular
de inserc¢ao (Figura 42). Também observamos a representacao grafica da profundidade angular
de insercdo na Figura 43, em que o feixe de eletrodos segue a linha linear vermelha,

representando uma inser¢ao adequada.

Figura 42 - Representagado grafica do feixe de eletrodos em relagao a profundidade de inser¢ao

(em graus)

Fonte: Produgdo da autora (2023)
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Figura 43 - Representagdo grafica da profundidade angular de inser¢do, em graus,
representada no eixo horizontal. Em verde, estdo sinalizados os eletrodos

localizados na rampa timpanica.

Fonte: Produgéo da autora (2023)

Para analise, foi selecionado o eletrodo de nimero 8. Na imagem abaixo da reconstrugdo
tridimensional, ele ¢ identificado (Figura 44).

O mesmo eletrodo 8 ¢ selecionado na representagdo circunferencial e linear do feixe de
eletrodos em relagdo a profundidade de insercdo (em graus), visualizado nas Figuras 45 e 46,

respectivamente.

Figura 44 - A seta cinza identifica o eletrodo de nimero 8§ na reconstru¢do tridimensional da

pega 7

|

Fonte: Produgao da autora (2023)
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Figura 45 - Representagao circunferencial do feixe de eletrodos em relagdo a profundidade de

inser¢do (em graus), com selecdo de informagdes referente ao eletrodo 8

Fonte: Produgéo da autora (2023)

Figura 46 - Representagdo grafica da profundidade angular de inser¢do, em graus,

representada no eixo horizontal, com €nfase no eletrodo 8

Fonte: Produgdo da autora (2023)

A Tabela 11 ilustrou um resumo em relagao aos 20 feixes de eletrodos, em relagao ao
angulo de inser¢ao, localiza¢dao do feixe de eletrodos, grau de trauma estabelecido e canal de

frequéncia estimulado.
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Tabela 11 - Resumo dos 20 eletrodos da peca 7, em relagdo ao angulo de inser¢do, localiza¢ao

coclear, grau de trama e canal de frequéncia estimulado

Angulo de insercio Canal de frequéncia

Eletrodo (graus) Localizaciao Trauma (Hz)
1 -5 Extra coclear Nao definido 7313
2 2 Rampa timpéanica 0 6125
3 15 Membrana basilar 1 5125
4 32 Rampa timpanica 0 4313
5 49 Rampa timpanica 0 3625
6 67 Rampa timpanica 0 3000
7 84 Rampa timpanica 0 2500
8 101 Membrana basilar 1 2125
9 119 Membrana basilar 1 1813
10 137 Membrana basilar 1 1563
11 156 Membrana basilar 3 1375
12 176 Membrana basilar 3 1250
13 195 Rampa timpanica 0 1125
14 217 Membrana basilar 3 1000
15 239 Rampa timpanica 0 875
16 262 Rampa timpénica 0 750
17 285 Rampa timpanica 0 625
18 309 Rampa timpanica 0 500
19 334 Rampa timpanica 0 375

20 360 Rampa timpanica 0 250

O estudo histoldgico da pega 7 foi realizado para andlise se trauma basilar e o grau do

trauma (Figura 47).
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Figura 47 - Estudo histolégico da peca 7. A) Identificagdo do eletrodo 5 no segmento
timpanico, com trauma grau 0. B) Identificagdo do eletrodo 12 na membrana
basilar, com trauma grau 3 (deslocamento para a rampa vestibular). C) Eletrodo
14 identificado a esquerda na membrana basilar com trauma grau 3 e, a direita,
eletrodo 18 na rampa timpanica, com trauma grau 0. (Estereomicroscopio
Discovery V8® — Carl Zeiss, Gottingen, Alemanha. Aumento de 30x. Coloragao
azul de toluidina O).

Fonte: Produgio da autora (2023)

Na comparagao da pega 7 com os dados arquivados no Nautilus, podemos concluir que

se trata de uma coclea com todas as métricas maiores que a média (Figura 48).

Figura 48 - Representagdo grafica da média das cocleas armazenadas no Nautilus em relagao
as métricas A, B, altura (Height) e volume, respectivamente. As linhas laranjas

identificam as métricas da pega 7.

Fonte: Produgdo da autora (2023)
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6 DISCUSSAO

Dominar a cirurgia do ouvido interno ¢ desafiador por causa de sua anatomia
tridimensional complexa e microscopica. A tomografia computadorizada de ossos temporais ¢
amplamente utilizada para o diagndstico e planejamento cirurgico de doengas que envolvem o
0sso temporal como um todo. No entanto, a sua segmentacdo ¢ desafiadora devido as
intensidades semelhantes e relagcdes anatomicas complicadas entre estruturas criticas, pequenas
estruturas indetectaveis na TC padrao e a quantidade de tempo necessaria para a segmentacao
manual. Na tentativa de uma melhor andlise do osso temporal (principalmente da orelha
interna), as reconstrugdes 3D tém sido desenvolvidas e aplicadas ao treinamento e planejamento
cirtirgico**#4°,

Neves et al. descreveram, em seu estudo, uma segmentagdo automatizada de estruturas
do osso temporal, a partir de TCs de ossos temporais, usando redes neurais convolucionais
(RNCs). As RNCs sao um tipo especial de rede neural artificial, aplicadas, principalmente, no
processamento e na andlise de imagens digitais. Trata-se de algoritmos de aprendizado
profundo, capazes de simular a capacidade cognitiva humanada, podendo reconhecer objetos
dentro de cena, rostos e elementos presentes em uma imagem.

Usando 150 tomografias segmentadas manualmente, uma comparagdo com o modelo
de RNC foi realizada para comparar o coeficiente de Dice e a distancia de Hausdorff do ouvido
interno, ossiculos, nervo facial e seio sigmoide. O coeficiente de Serensen-Dice ¢ uma
estatistica usada para medir a similaridade de duas amostras, enquanto a distancia de Hausdorff
mede o quao distante dois subconjuntos do espago de métrica estdo um do outro (¢ o mais
distante ponto de um conjunto que voc€ pode estar para um ponto proximo de um conjunto
diferente).

Usando o modelo de RNC AH-Net, o coeficiente de Dice foi de 0,91 para a orelha
interna; 0,85 para os ossiculos; 0,75 para o nervo facial; e 0,86 para o seio sigmoide. A distancia
Hausdorff média foi de 0,25, 0,21, 0,24 e 0,45 mm, respectivamente. O estudo concluiu que
ndo houve diferenca estatistica entre as avaliacdes dos dois métodos (p = 0,93), em que a
avaliacdo objetiva confirma a boa correlacdo entre a segmentacdo automatizada de estruturas
otoldgicas e a segmentacdo manual realizada por um especialista®’.

Nikan et al. também obtiveram resultados semelhantes utilizando uma RNC (PWD-
3DNet). Os resultados experimentais renderam pontuagdes de similaridade de Dice com uma

média de 86% e distancias de Hausdorff em torno de 0,755 milimetro (mm), para todas as
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estruturas do osso temporal, incluindo o seio sigmoide, nervo facial, ouvido interno, martelo,
bigorna, estribo, artéria carotida interna e canal auditivo interno®®,.

Lv et al. utilizaram outra RNC, conhecida como W-Net, para alcancar a segmentagao
multiobjetiva das estruturas do osso temporal, incluindo o labirinto coclear, a cadeia ossicular
e o nervo facial a partir de imagens convencionais de TC do osso temporal. Obtiveram
coeficientes de similaridade Dice médios de 0,90, 0,85 e 0,77 para o labirinto coclear, cadeia
ossicular e nervo facial, respectivamente. Os resultados apresentados atingiram também um
nivel de precisao humano na segmentacao do labirinto coclear, da cadeia ossicular e do nervo
facial®.

Como exemplificado, vemos, na literatura, muitos artigos com reconstrugdo
tridimensional e segmentacdo detalhada da orelha interna para um melhor planejamento
cirargico. Porém, os estudos ndo separam as rampas, em timpanica e vestibular, nem estimam
a posicdo da membrana basilar. Indo além, sdo escassos, se ndo raros, os estudos com
reconstrugdo tridimensional da orelha interna apés um determinando procedimento cirargico,
principalmente no caso do IC.

Desde o seu inicio, hd mais de 50 anos, observamos muito progresso no campo do
implante coclear. Progressivamente, temos observado novos avancos tecnoldgicos, uma maior
experiéncia dos cirurgides e a ampliagdo nos critérios de indicagdes do IC. Além disso, as
expectativas dos usuarios de IC aumentaram, com performances testadas em condicdes de
audi¢do cada vez mais dificeis.

Preservar a audicdo residual em pacientes com IC tem sido uma meta importante,
considerando que estes com audi¢do residual também estdo se tornando candidatos a
implantacdo®®. Fatores como inser¢io completa do eletrodo, estratégia de estimulagio e
sobrevivéncia das células ganglionares podem ser preditores importantes de resultados bem-
sucedidos. A possibilidade de uma programacao de inser¢ao a partir de um detalhado estudo da
coclea pode contribuir na tentativa de uma cirurgia atraumatica do 1C>!-4,

Insercdes de eletrodos na escala timpanica estdo associadas a uma percepgao superior
da fala e taxas mais altas de preservacdo auditiva, sendo mais frequente a localizagdo na rampa
timpanica quando introduzido pela janela redonda e localizados na parede lateral da coclea®>-®.

Diante disso, vemos que os fabricantes sdo impulsionados a desenvolver novos designs
de IC, com diferentes atributos que podem ser combinados para atender a necessidade de grupos
especificos de pacientes. Cabe a indlstria e aos médicos garantirem a introdugdo apropriada,

acessivel e segura a novas tecnologias.
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Pensando na cirurgia do implante coclear, atualmente, as informagdes em relagdo ao
posicionamento do feixe de eletrodos ap6s uma cirurgia de IC sdo limitadas ao estudo da TC
convencional, que ainda conta com artefatos. Observamos, nesse ponto, uma lacuna que ainda
precisa ser preenchida, com uma melhor analise do posicionamento do feixe de eletrodos na
coclea.

Nesse estudo, foi descrita e testada uma nova tecnologia que pode ser aplicada para
garantir melhores resultados audiologicos em relagdo ao IC e direcionar as empresas no
desenvolvimento de novas tecnologias. Analises detalhadas de precisao, robustez e deteccao de
falhas fornecem motivos legitimos para usar o Nautilus, uma tecnologia ndo invasiva e de facil
uso.

O Nautilus trata-se de uma plataforma de pesquisa de imagem que permite a
segmentacdo de estruturas cocleares e a reconstrucdo de um eletrodo de implante coclear a
partir de tomografias convencionais pré e pos-operatorias, respectivamente.

Demarcy et al.>®

, um dos responsaveis pelo programa, selecionaram dois especialistas
(um da Hannover Medical School, Hannover, Alemanha, ¢ um do Institut de la Face et du Cou,
Nice, Franga) para avaliacdo da qualidade da segmentacdo e a qualidade da reconstrucao do
feixe de eletrodos. Foram avaliadas 156 orelhas. Para o revisor 1, a taxa de sucesso do
processamento pré-operatodrio foi de 98,7%, enquanto a taxa de sucesso no pos-operatorio foi
de 76,2%. Um total de 2 dos 156 casos foram marcados como falhas, com imagens fora de
especificagdo e consideradas como de baixa qualidade. Podemos considerar que a taxa pods-
operatoria alcangaria o valor de 88,3%, se tais imagens com falhas fossem excluidas da analise.

O revisor 2 classificou 126 imagens pré e 60 pds-operatérias como de boa qualidade.
Um total de 5 dos 156 casos foram marcados como falhas, gerando uma taxa de sucesso pré-
operatorio de 98,1%. Para a avaliagdo pos-operatoria, 33 casos foram marcados como
insucessos, resultando em uma taxa de sucesso de 78,4% ou 85,2% se as imagens julgadas de
baixa qualidade pelo proprio revisor fossem excluidas da coorte.

Os resultados do sistema de sinalizagdo do Nautilus em detec¢ao de falhas foram
comparados com a avaliacdo qualitativa dos dois revisores. Uma sensibilidade e especificidade
geral de deteccdo de falha pré-operatoria de 100% e 97,4%, respectivamente, foi alcangada,
com uma sensibilidade e especificidade de deteccdo de falha pos-operatoria correspondente de

97,3% e 59,7%, respectivamente. Os artefatos metélicos dos eletrodos podem ter um impacto

no registro pos-operatorio.
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O estudo de Demarcy também analisou a capacidade analitica do soffware e evidenciou
um menor desempenho de segmentacdo, além de duas voltas da coclea devido ao pequeno
diametro dos ductos cocleares em relagdo as resolugdes da imagem. Tal fator também nao foi
considerado limitante, pois a maioria dos arranjos de eletrodos CI atinge apenas cerca de 450 a
600 graus de cobertura de insercao.

Em uma anélise com o Nautilus de 60 imagens pds-operatérias, o Nautilus apresentou
um erro médio de distancia de detec¢ao de eletrodo de 0,09 £ 0,16mm para as imagens
processadas com sucesso, uma taxa melhor que trabalhos relatados anteriormente, com erros
de localizagdo na faixa de 0,1-0,35 mm>’8.

As distancias de contato do eletrodo a membrana basilar podem servir para inferir
trauma de inser¢do de acordo com as escalas de trauma de Eshraghi. Tal possiblidade ¢ um
grande avango, pois a avaliagdo especifica de trauma ¢ disponivel apenas em estudos
histologicos cadavéricos. Nesse estudo, a comparagao dos resultados obtidos no Nautilus com
o estudo histologico equivalente foi dividida em dois grupos. No primeiro grupo, das pecas de
1 a 5, foi analisado o primeiro eletrodo a tocar a parede lateral da coclea. Nao foi encontrada
nenhuma divergéncia em relacao aos resultados da ferramenta com os resultados da histologia.

No segundo grupo, das pegas de 6 a 10, foi analisado o grau de trauma ocasionado pela
introducao do feixe de eletrodos. Nessa comparagao, foi observado divergéncias nos resultados
pois no estudo histologico das pegas os graus de trauma 2 e 4 foram incluidos.

Apesar do programa ndo permitir a analise dos graus de trauma 2 e 4 (estes disponiveis
apenas no estudo histoldogico), a simples detecgdo se o feixe de eletrodos se encontra na rampa
timpanica ou na rampa vestibular ja ¢ de grande valia para a exploragdo da relagdo entre a
configuracdo geométrica do eletrodo dentro da coclea e os resultados clinicos, incluindo a
audicao residual.

Hoskison et al. realizaram uma ampla revisao sistematica em rela¢@o ao trauma coclear
ocasionado pela introducao do feixe de eletrodos, incluindo estudos radioldgicos e histologicos.
O sistema de graduacao descrito por Eshraghi foi utilizado. No total, 653 implantes foram
inseridos e 115 (17,6%) apresentaram evidéncia de trauma. As cocleas com trauma tiveram
elevagdo da membrana basilar em 5,2%, rotura em 5,2%, o eletrodo passou do ST para o VS
em 84,4% e houve trauma grau 4 em 5,2% (59). A significativa taxa de trauma sugere que a
melhorias em relagdo a insercao do IC precisam ser criadas, e vemos uma completa utilidade

do Nautilus™°.
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O Nautilus pode ser usado com confianga ao lidar com imagens de varias resolugdes e
contraste. Analise qualitativa mostra uma robustez de cerca de 97% com desempenho
clinicamente razodvel. Em um estudo recente, Fan et al. alcancaram 85% de robustez para
segmentac¢do da coclea em seu conjunto de dados de 177 imagens®®-.

A capacidade do programa em fornecer sinalizadores caso sejam apresentados
resultados divergentes tem sido 100% sensivel e cerca de 60% especifico, ou seja, ¢ improvavel
que falhas nao sejam computadas, levando a resultados falsos-positivos.

O Nautilus foi desenvolvido para aplicagdes em pesquisa clinica. Esse ¢ um ponto a ser
discutido, visto que o programa apresenta analises melhores de desempenho em tomografias
clinicas em comparagdo com varreduras de cabega de cadaver, o que pode ser inerente ao
processo de preparagao da coclea do cadaver. No futuro, um pipeline especifico para cadaveres
podera ser desenvolvido para apoiar a pesquisa baseada em cadaveres. Nosso estudo foi
realizado com cdcleas de cadaveres, porém, como o objetivo foi a demonstragdo do programa,
nao foi considerado uma limitagao para o estudo.

Foram analisadas 10 pegas anatomicas, nuimero considerado suficiente para
conhecimento da ferramenta e sua aplicabilidade. Foi encontrado um nimero relativamente alto
de eletrodos fora da posicao intracoclear. Podemos citar como fator influenciador o processo
de preparo das pegas anatdomicas apds a insercao do IC, colaborando para uma movimentacao
e deslocamento do feixe de eletrodos.

O conjunto disponivel no programa nos fornece informacdes relevantes para a
exploracdo de questdes clinicas relacionadas a anatomia coclear e a inser¢do do feixe de
eletrodos do IC. No pré-operatorio, as informagdes disponibilizadas no programa sdo capazes
de fornecer informacdes como tamanho e volume coclear. Incluimos também valores do
comprimento do ducto coclear ao longo da parede lateral e modiolar da coclea. Tais métricas
permitem ao cirurgido uma melhor programacao cirtrgica, se estd lidando com uma céclea
grande ou pequena e qual o melhor eletrodo podera ser utilizado nesse caso. A medida obtida
da profundidade angular de inser¢do também ajudara o cirurgido na tentativa de uma insercao
atraumatica.

No pos operatdrio, informagdes relevantes em relagdo a cada eletrodo (se localizado na
rampa timpanica ou vestibular, na parede lateral ou modiolar da céclea, o grau de trauma
ocasionado pela insercao e qual frequéncia em Hertz esta sendo estimulada) podem auxiliar em
uma melhor programagdo audioldgica do IC e, indo além, pode ser um fator preditor do

resultado do IC.
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Como discutido anteriormente, um estudo tdo especifico da céclea e do feixe de
eletrodos poderd auxiliar as empresas na criacao de novas tecnologias em relagdo aos implantes
cocleares e os cirurgides na tentativa de cirurgias do IC cada vez mais atraumaticas. E uma
ferramenta inovadora, ja aplicada em alguns estudos-testes, porém ainda nao disponivel para
comercializacdo. No momento, encontra-se disponivel apenas para estudos no laboratério de
Engenharia Clinica da Oficon Medical, sendo nesse estudo a primeira vez que foi
disponibilizada para aplicabilidade no Brasil. Todas as analises foram feitas em associagcao com
engenheiros da Oticon Medical (Nice, Franga).

No futuro, o programa pode ser estendido para recursos adicionais como coécleas
malformadas, identificagdo do nervo facial, nervo corda do timpano e janela redonda. Indo

além, uma configuracdo pode ser estabelecida para orientacdo de inser¢dao no intraoperatério.
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7 CONCLUSAO

O estudo demonstrou que a utilizagdo do software (Nautilus) permitiu uma completa
analise anatomica da coclea pré e pds-implante. A ferramenta descrita foi capaz de fornecer
informacdes relevantes para a exploragdo de questdes clinicas relacionadas a anatomia coclear
e em relagdo ao posicionamento intracoclear do feixe de eletrodos do implante coclear. A
correlagdo com o estudo histologico ndo apresentou divergéncia em relacdo a posicao do
eletrodo na coclea, porém apresentou divergéncias em relagdo a classificagdo do grau de

trauma.
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farramenta para reconstrugdo tridimensional da coclea de modo automalico, através de um software,
analisando suas subestruluras e o feixe de eletrodo do implante coclear, permitindo a avaliagio e
seguimento pds-opearatdrio.

Desta forma, apresenta como objetivo correlacionar os dados de imagem obtidos por esta ferramenta em
os505 lemporais implantados de cadaveras, com intuilo de aperfeicoar a insergio de eletrodo de implanta e
avaliar o posicionamento & o trauma intracochear.

Para tanto serdo utilizados 10 ossos temporais, excisados de cadaveres humanos, provenientes do Servigo
de Verificagdo de Obito (SV0) da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (FMUSP).
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pré & pos-implante e avaliagio W&cnica da posigdo do eletrodo.
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Trata-se de um importante estudo experimental para fulura aplicagao clinica em pacientes implantados para
carrelacionar o posicicnamento do elelrodo com resultados clinicos, para poder escolher o eletrodo ideal

para cada paciente.
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O objelive deste trabalho & correlacionar, a partir de um software de reconstrucdo tridimensional, os dados
de imagens lomograficas obtidas em ossos lemporais pré e pds implante coclear, com objelo de avaliar o
posicionamento do elelredo e o grau de trauma intra-coclear.

Avaliagdao dos Riscos @ Beneficios:

Por tratar-se de estudo em pegas analdmicas de cadaveras, o presente estudo ndo envolve riscos.

Cuanio aos beneficios pretende-se, apds a validagio da ferramenta e publicagio da pesquisa em periddico,
olerecer dados que possam ser utilizados pela comunidade médica inlernacional em prol da sadde auditiva
dos pacientes reabilitados com a tecnologia de implantagdo coclear.

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

Trala-se de um imporlante esludo experimental (doutorado) para futura aplicagdo clinica em pacientes
implantados para correlacionar o posicionamento do eletrodo com resultados clinicos, para poder escolher o
eletrodo ideal para cada pacienta.

O objetivo esta claro @ bam definido @ a metlodologia adequada para atingir o objelivo proposto.
Consideragoes sobre 08 Termos de apresentacio obrigaboria:

Os termos de apresantagio obrigaldria encontram-se adequados (Termo de Consentimento Livre &
Esclarecido ao familiar para autorizagdo para coleta de malerial bicldgico; carta de anuéncialaulorizacio do
Servigo de Verificagio de Obita).

Recomendagbes:
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do Projeto ROJETO 1226796 pdf 12:15:49
TCLE ! Termos de | TCLE.docx 268/02/2019 | Ricardo Farreira Aceito
Assanlimanto / 12:15:10 Bento
Justificativa de
Ausincia
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O Departamento de Radiologia e Oncologia aprovou em 13M11/2019 o projets de
pesquisa; Anglise do posicionaments de eletrodo de Implante coclear.

Pesquisador{a) Responsavel: Ricardo Ferreira Benta
Pesquisador{a) Executante: Georgians Hueb Campos Rocha
Disciplina: Otorrinolaringologia

Finalidade: Doutocrado

Responsabilidades do Pesquisader:
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v Apresantar relaldrio parcial elou final do projeto semestralments;
»  Enviar publicagio dos resultados finals do astuda,

S&o0 Paulo, 13 de novembro de 2018,

/L/\D(C@Q%

Profa. Dra, Maria Aparecida Azevedo Koike Folgueira
Chefe do Departamento de Radiclogia e Oncologia
Faculdade de Medicina da USP
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Anexo C - Termo de consentimento livre e esclarecido

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

DEPARTAMENTO DE OTORRINOLARINGOLOGIA

DECLARACAO DE DOACAO DO OSSO TEMPORAL DE PARENTE PELA
FAMILIA
PARA FINS DE ESTUDO E PESQUISA

Convidamos vocé a colaborar com o projeto de pesquisa “ Analise de Posicionamento
de Eletrodo de Implante Coclear”, que sera desenvolvido no Departamento de
Otorrinolaringologia do HC-FMUSP, pelos pesquisadores dra Georgiana Hueb Campos
Rocha e dr Fabio de Alencar Rodrigues Junior, sob supervisao do orientador Prof. Dr.
Ricardo Ferreira Bento.

Para isso, precisamos de doag¢des de ossos temporais. O osso temporal é um dos 0ssos
do crinio que se situa em cada um dos lados da cabeca. Cada pessoa, possui dois 0ssos
temporais. Ele é dividido em porcoes onde encontram-se estruturas relacionadas com
a nossa audicao.

Pacientes com perda auditiva importante (desde crianca até aqueles bem idosos),
podem necessitar de uma cirurgia para colocacao de um dispositivo eletronico na
orelha interna. Esse dispositivo, chamado implante coclear, permite que tais pacientes
tenham acesso ao som. A Ciéncia precisa de trabalhos como este para que novas
técnicas cirargicas e melhores resultados sejam descobertos.

Sua colaboracao com o estudo sera fundamental, pois precisamos que haja
doacoOes de ossos temporais para que a pesquisa exista. Trabalharemos com muito
respeito com o material doado. A remogio do osso temporal para doagdo ndo impedira

ou atrapalhara o sepultamento ou cremacgdo do seu parente.

Eu, (nome completo

do familiar doador), (nacionalidade),
(naturalidade), (estado civil),

(profissao), residente e domiciliado a

bairro:

>
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CEP: cidade: Estado:
, portador do RG n°. (n® - orgao expedidor), CPF n°

, em pleno gozo de minhas faculdades mentais, declaro
para os devidos fins que desejo fazer a DOACAO ESPONTANEA DE OSSO TEMPORAL

de (nome do corpo doado), meu (minha)
(grau de parentesco), RG n°.
(n° - orgao expedidor), CPF n°.

ao Departamento de Otorrinolaringologia da Faculdade

de Medicina da Universidade de Sao Paulo, para Fins de Estudo ou Pesquisas de Carater
Cientifico, em prol da Ciéncia e da Humanidade, com base na Lei n° 010.406-2002 em seu
artigo 12 do Cdodigo Civil brasileiro: “pode-se exigir que cesse a ameaga, ou a lesdo, a direito
da personalidade, e reclamar perdas e danos, sem prejuizo de outras sangoes previstas em lei.
Em se tratando de morto, tera legitimagdo para requerer a medida prevista neste artigo o

conjuge sobrevivente, ou qualquer parente em linha reta, ou colateral até o quarto grau.”.

Sao Paulo, de de 20

Nome do responsavel pela doacao Assinatura do responsavel pela doacao

Testemunha 1:

Nome:
RG:
CPF:

Testemunha 2 :

Nome:
RG:
CPF:
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Anexo D- Manifestagdo prévia a respeito dos aspectos técnicos relacionados a obtencao de
material de estudo para pesquisa cientifica

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
SERVICO DE VERIFICACAO DE OBITOS DA CAPITAL

Manifestagido prévia a respeito dos aspectos técnicos relacionados

a4 obteng¢io de material de estudo para pesquisa cientifica

Titulo da Pesquisa: Analise do posicionamento dg/c’f;:tmdo de implante

/

coclear
Orientador: Ricardo Ferreira Bento

Pesquisador: Georgiana Hueb Campos Rocha

Em relagdo aos aspectos técnicos relacionados a obteng¢#io de material
de estudo para pesquisa cientifica mencionada acima, informamos nio haver
impedimento do ponto de vista técnico e nem risco de mutilagio.

Entretanto, alertamos que terd que ser submetido o TCLE ao familiar

para que se obtenha a autorizagiio para coleta de material bioldgico.

Sdo Paulo, 5 de fevereiro de 2019

p
r

ﬁ(f; = sy
Prof. Dr. Carlos Aigusto Pasqualucci

Diretor SVOC-USP
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