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RESUMO

Introdugao: O Vibrant Soundbridge® (VSB) é atualmente o mais utilizado
e estudado dos implantes disponiveis de orelha média (IAOM). Tem indicacédo para
pacientes com perda auditiva sensorioneural, mista ou condutiva que nao se
beneficiam com o uso dos aparelhos auditivos convencionais ou que ndo podem
utiliza-los. O uso desses implantes € uma opcao para pacientes com atresia aural
com microtia uni ou bilateral. Objetivo: O objetivo deste trabalho é descrever os
resultados audiologicos e complicagdes vistas no seguimento de longo prazo do
implante ativo de orelha média VSB em usuarios com atresia de orelha bilateral.
Método: Vinte e sete pacientes com atresia aural congénita bilateral (sete com
cirurgia bilateral; portanto, 34 orelhas) que foram submetidos a cirurgia do VSB
tiveram seus prontuarios revisados. A analise dos dados foi realizada por meio das
estatisticas descritivas e inferenciais. O nivel de significancia utilizado para todas as
analises foi 5%. Resultados: A mediana de acompanhamento pds-operatério foi de
37,5 meses (27,7-75,5 meses). Treze individuos (38.2%) tinham outras malformacgdes
e/ou sindromes associadas a malformagao de orelhas. As variaveis pontuagao pela
Escala de Pontuagao de Jahrsdoerfer, o ponto de acoplamento do FMT, ter realizado
cirurgia otolégica prévia e a idade nao se mostraram estatisticamente significativos
em relagao ao risco de complicagao. Houve 35,3% (n=12) de complicagbes médicas
ou técnicas no seguimento desses pacientes, sendo que 14,7% (n=5) necessitaram
de revisdao cirurgica. Os limiares auditivos em campo livre melhoraram de
53,75dB:46,87-56,25 para 25dB:21,25-32,5 apds seis meses de uso do VSB
(p<0,001) e se mantiveram estaveis na ultima avaliagdo audiolégica (22,5dB:21,25-
26,25). Todos os testes de percepcao de fala realizados também mostraram
beneficios do IAOM aos seis meses de poés-operatério e na ultima avaliacédo
audiolégica quando comparados aos resultados pré-operatérios. Conclusdo: O
monitoramento do uso dos IAOM nesta amostra demonstrou a seguranca desses
implantes quando comparados aos dados disponiveis na literatura. A taxa de
complicagbes medicas e técnicas esta de acordo com os dados publicados por outros

grupos e os resultados audiolégicos tém se mostrado estaveis no seguimento.

Palavras-chave: Perda auditiva. Anormalidades congénitas. Protese ossicular.



ABSTRACT

Long-term outcome with an active middle ear implant in patients to bilateral

aural atresia

Introduction: Vibrant Soundbridge® (VSB) is currently the most widely
used and studied of the available active middle ear implants (AMEI). It is indicated for
patients with sensorineural, mixed or conductive hearing loss who do not benefit from
the use of conventional hearing aids or who cannot use them. The use of these
implants is an option for patients with aural atresia with uni or bilateral microtia.
Objective: The objective of this study is to describe the audiological results and
complications seen in the long-term follow-up of active middle ear VSB implantation in
users with bilateral ear atresia. Method: Twenty-seven patients with Dbilateral
congenital aural atresia (seven with bilateral surgery; therefore, 34 ears) who
underwent surgery with the VSB had their medical records reviewed. Data analysis
was performed using descriptive and inferential statistics. The alpha error considered
was 5%. Results: The median postoperative follow-up was 37.5 months (27.7 - 75.5
months). Thirteen individuals (38.2%) had other malformations and / or syndromes
associated with ear malformations. The variables scoring by the Jahrsdoerfer Scoring
Scale, the point of coupling of the FMT, having undergone previous otological surgery
and age were not statistically significant in relation to the risk of complication.There
were 35.3% (n=12) of medical or technical complications in the follow-up of these
patients, with 14.7% (n=5) needing surgical revision. Auditory thresholds in the free
field improved from 53.75 dB (46.87 - 56.25) to 25 dB (21.25 - 32.5) after six months
using the AMEI (p<0.001) and remained stable in the last audiological evaluation
(22.5dB: 21.25 - 26.25). All speech perception tests performed have also shown
benefits of AMEI at six months postoperatively and in the last audiological evaluation
when compared to preoperative results. Conclusion: Monitoring the use of AMEI in
this sample demonstrated the safety of these implants when compared to data
available in the literature. The rate of medical and technical complications is in
accordance with the data published by other groups and the audiological results have

been stable in the follow-up.

Keywords: Hearing Loss. Congenital abnormalities. Ossicular prosthesis.
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1 INTRODUGAO E REVISAO DE LITERATURA

A protese auditiva ativa de orelha média cirurgicamente implantavel

disponivel no Brasil é o Vibrant soundbridge® (VSB). E, atualmente, o mais utilizado e
1-3
estudado dos implantes disponiveis de orelha média. Inicialmente foi desenvolvido

pela Symphonix Devices, Inc. (San Jose, CA, EUA) e posteriormente, em 2003, pela

1
Med-El Corp. (Innsbruck, Austria).

Originalmente, o dispositivo foi projetado somente para individuos com

perda auditiva neurossensorial, mas, com o passar dos anos, passou a ser indicado

3
para os casos de perda auditiva condutiva e mista. Além disso, a partir de 2009, o

critério de indicacao do VSB foi expandido e a cirurgia passou a ser realizada na
4-6
populacao infantil.  Atualmente, portanto, € uma opg¢ao para individuos com atresia

1,3,7
aural que resulta em perda auditiva condutiva ou mista.

Em comparacdo com as proteses osteoancoradas, o VSB apresenta
menos riscos de complicagbes pds-operatdrias e € esteticamente mais aceitavel. O

VSB estimula de maneira unilateral o ouvido interno, removendo a possibilidade de

8
estimulacdo sonora cruzada. Consequentemente, a capacidade de usar ambos os

ouvidos efetivamente promove uma melhor compreensdao da fala em ambientes
9
ruidosos e melhora a capacidade de localizagdo sonora das pessoas.

Entre as vantagens do VSB estdo a melhora na qualidade sonora
percebida pelos pacientes (melhorias na clareza de som e tom e melhor qualidade do
som em relagdo a sua propria voz),' mais amplificagdo sem ocorréncia de feedback

acustico ou efeito de oclusdao e melhores resultados no reconhecimento de fala,
11-,12
principalmente em situacbes com ruido de fundo e, portanto, melhoria na

comunicacgado em varias situagdes de escuta. 10 Além disso, oferece conforto do uso,
13
boa aceitagdo de uma forma geral. . Do ponto de vista técnico, o acoplamento por

FMT traz flexibilidade na fixacdo cirdrgica e esse implante nao interfere no
crescimento dos ossos cranianos .
Em relagdo as desvantagens da utilizacdo do VSB, descritas na literatura,

encontramos a limitacdo da amplificacdo nas frequéncias de 125, 250 e 500 Hz,



14-15
independentemente do posicionamento do FMT; a limitagdo da ressonancia

magnética (1,5 Tesla); cabos de diatermia monopolar ndo devem ser utilizados com

8
estes pacientes e, por ser uma cirurgia complexa para a colocagao do dispositivo,

existem potenciais riscos cirurgicos associados a implantagao desse dispositivo, em
criangas, por exemplo, ha necessidade de que a fenda da orelha média seja grande o

suficiente para acomodar o FMT.® Além disso, pode ser necessaria a remogao ou
16
revisdo cirurgica se o0s pacientes tiverem problemas de feedback , falha no

16
dispositivo, problemas com a fixagdo do FMT " ou complicagdes como extrusdo do

FMT. '8

A regulamentacado deste implante ativo de orelha média pela Agéncia Nacional
19
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) aconteceu em 2010 , sendo escassos os estudos

disponiveis demonstrando os resultados audiologicos e as complicagbes de longo

prazo deste implante bem como seu uso por individuos com malformagao de orelha

11
associada.

A atresia aural congénita é definida como hipoplasia ou aplasia do conduto

auditivo externo, frequentemente associado a malformagdes do pavilhdao auricular e
20
da orelha média e, mais raramente, da orelha interna. Tem incidéncia de cerca de 1

em 10.000 a 20.000 nascidos vivos, sendo que a atresia unilateral ocorre de 3 a 5
21
vezes mais que a atresia bilateral. Pode se apresentar como malformacao isolada

21
ou estar associada a outras doengas ou sindromes. Ha relato de associagdo com

hidrocefalia, microssomia hemifacial, fenda palatina, anomalidades geniturinarias,
sindrome de Treacher Collins, sindrome de Goldenhar, sindrome de Crouzon,

sindrome de Mobius, sindrome de Klippel-Feil, sindrome de Fanconi, sindrome de
21
DiGeorge e sequéncia de Pierre Robin.

Sabe-se que a atresia aural congénita € uma malformacéao craniofacial que pode

afetar a comunicagao e, consequentemente, as relagdes sociais dos pacientes e suas
21
familias, especialmente, quando bilateral. Além de trazer maior risco de atrasos no

22
desenvolvimento e académicos.



7
Brito et al.. (2016), descreveram a técnica cirurgica da protese VSB em

pacientes com atresia aural congénita bilateral bem como os resultados auditivos
imediatos no pds-operatorio. Sabe-se que as proteses auditivas osteointegradas
estdo bem estabelecidas para perda auditiva condutiva, mista ou neurossensorial

unilateral, bem como perda mista ou condutiva bilateral. Essas proteses incluem, por
exemplo, as proteses percutaneas, como o BAHA® (Cochlear Ltda) ou o Ponto®

(Oticon Medical) e, as proteses transcutaneas, como o BAHA Attract® (Cochlear

22
Ltda” Quando comparadas a reconstrucdo cirlirgica da estenose do conduto auditivo

externo, as proteses osteointegradas apresentaram melhores resultados auditivos e
23
menores taxas de complicagdes cirurgicas. O uso dessas proteses osteointegradas,

principalmente, nos pacientes com atresia aural congénita associada a microtia, é a
22-23
opcao de muitos cirurgides para a reabilitacdo auditiva desses pacientes.

Entretanto, o VSB também pode ser uma alternativa para melhorar as habilidades

18
auditivas e de comunicagao desses pacientes.

Nao encontramos em nossa revisao bibliografica estudos que comparam a
18
eficacia do VSB as préteses osteointegradas. Ernst et al. (2015), em revisao

sistematica, compara alguns estudos primarios de ambos tipos de protese e deixa
claro que nao é possivel chegar a conclusdes definitivas devido a falta de estudos

comparativos, mas sugere que os implantes ativos de orelha média s&o tao seguros

quanto o BAHA®, que pacientes com BAHA® relatam mais dificuldades na
cicatrizacdo das feridas operatorias e, em relacdo ao beneficio audioldgico, ha
discussao sobre o maior ganho quando comparados os dois tipos de proteses.

Em relagédo aos resultados auditivos, poucos estudos demonstram a estabilidade
24
desses implantes a longo prazo. Colletti et al. (2011) avaliaram os resultados do

VSB em pacientes com malformagdées unilaterais ou bilaterais de orelha, e
encontraram limiares auditivos e resultados das avaliagbes de compreensao de fala

significantemente melhores imediatamente apds a realizagdo da cirurgia, bem como
25
no seguimento realizado até 4 anos apods a cirurgia. Yu et al. (2012) avaliaram o

beneficio audiolégico do VSB em relacdo aos resultados de reconhecimento de fala



nas situacdes de siléncio e ruido, utilizando o teste Hearing Noise Test (HINT) e
encontraram resultados favoraveis ao uso do VSB no seguimento de até 6 meses de

uso.
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2 OBJETIVO

Descrever os resultados médicos e audiolégicos obtidos no seguimento
cirurgico de um implante ativo de orelha média (VSB) em usuarios com atresia de

orelha bilateral.
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Resumo

Objetivo: Descrever os resultados audiolégicos e complicagbes observadas no
seguimento de um modelo de implante ativo de orelha média em usuarios com atresia
de orelha bilateral. Desenho do estudo: Observacional e retrospectivo de
seguimento longitudinal Local: hospital terciario de referéncia em reabilitagdo auditiva
e malformacao craniofacial Sujeitos e métodos: Vinte e sete pacientes com atresia
aural congénita bilateral (34 orelhas) que foram submetidos a cirurgia com um
implante ativo de orelha média (IAOM) tiveram seus prontuarios revisados. A analise
dos dados foi realizada por meio de estatistica descritiva e inferencial. O erro alfa
considerado foi de 5%. Medidas de desfecho: Complicagdes médicas e técnicas e
resultados audioldgicos observados no seguimento destes pacientes. Resultados: O
acompanhamento pos-operatério médio foi de 37,5 meses (27,7 — 75,5 meses).
Houve 35,3% (n=12) de complicagdes médicas ou técnicas no seguimento desses
pacientes, sendo que 14,7% (n=5) necessitaram de revisdo cirurgica. Os limiares
auditivos em campo livre melhoraram de 53,75 dB (46,87 — 56,25) para 25 dB (21,25
— 32,5) apods seis meses de uso do IAOM (p<0,001) e permaneceram estaveis na
ultima avaliagao audiolégica (22,5dB: 21,25 — 26,25). Todos os testes de percepcéao
de fala realizados também mostraram beneficio dos IAOM aos seis meses de pos-
operatdrio e na ultima avaliagdo audiolégica quando comparados aos resultados pré-
operatorios. Conclusdes: O acompanhamento do uso dos IAOM, na populagdo com
atresia aural bilateral, deste centro de referéncia, demonstrou a seguranca destes
implantes quando comparado aos dados disponiveis na literatura. A taxa de
complicagbes medicas e técnicas esta de acordo com os dados publicados por outros

grupos e os resultados audiolégicos tém se mostrado estaveis no seguimento.

Descritores: audicdo; perda auditiva; anormalidades congénitas; protese ossicular;

orelha média; resultado do tratamento



INTRODUGAO

Pacientes com perda auditiva por atresia aural tém a indicagdo classica de
reabilitagdo auditiva por meio de préteses osteoancoradas''?. No entanto, os
implantes ativos de orelha média (IAOM) devem ser considerados para os pacientes
com anatomia de orelha média favoravel que permita o posicionamento seguro e
funcional do Floating Mass Transducer (FMT), pois € uma protese confortavel que
previne complicagcdes de pele, realiza estimulagao direta da orelha e ndo apresenta

efeito sombra contralateral3).

O objetivo deste estudo € descrever a estabilidade audioldgica e as complicagdes

durante o seguimento desses pacientes.

SUJEITOS E METODOS

Este estudo longitudinal retrospectivo selecionou 27 pacientes com atresia aural
bilateral, previamente submetidos a reabilitagdo auditiva com arco vibratério. Destes
27 pacientes, sete foram submetidos a cirurgia bilateral, totalizando 34 proteses.
Esses pacientes foram implantados com o Vibrant Soundbridge® (VSB; MED-EL,
Innsbruck, Austria), implante ativo de orelha média, pela mesma equipe de cirurgides
otoldgicos e utilizando a mesma técnica cirtrgica descrita por Brito et al."). De acordo
com essa técnica, a timpanotomia posterior deve ser realizada até a exposi¢cdo do
estribo e da articulagédo incudo-estapediana (Figura 1a) e ser seguida pela fixagao do

FMT, havendo trés possibilidades:



- Se a bigorna estiver normal e articulada com o estribo, o acoplador é fixado na
prépria bigorna em qualquer um de seus ramos (Figuras 1b e 1c).

- Se a bigorna estiver malformada, o complexo martelo-bigorna é removido, deixando
o estribo livre (Figura 1d) para que o acoplador possa ser fixado com proteses de
titdnio Bell Coupler ou Clip Coupler (Figura 1e).

- Se o estribo estiver malformado e nao permitir o posicionamento do acoplador de

forma estavel, opta-se pelo posicionamento em janela redonda ou oval (Figura 1f).

Pesquisadores n&o envolvidos nos procedimentos cirurgicos realizaram a coleta de
dados nos prontuarios dos pacientes. As complicagcdes foram classificadas em
complicagdes médicas transoperatérias, pos-operatorias precoces (primeiros 30 dias)
e pos-operatérias tardias (a partir de 30 dias) e, como complicagdes técnicas, que sao

os casos de falha do IAOM.

As avaliagdes audioldégicas dos limiares tonais de condugado aérea obtidos nas
frequéncias de 0,25 a 8 kHz e dos limiares de conducdo ¢ssea obtidos nas
frequéncias de 0,5 a 4 kHz foram analisadas no pré-operatério e durante a ativagao
do implante. A avaliagcao dos limiares tonais em campo livre nas frequéncias de 0,5, 1,
2 e 3 kHz® obtidos a 0 grau azimute, os resultados dos testes de percepgado de fala
no siléncio com palavras monossilabicas a 60dBNA adaptadas para o portugués'”) e o
reconhecimento de sentencas no siléncio e ruido com o Hearing Noise Test (HINT)
adaptado para o portugués® foram obtidos no pré-operatdrio, aos seis meses de pos-
operatdério e na ultima avaliagdo do paciente no servigo. As avaliagdes audioldgicas

analisadas estao descritas na Tabela 1.



As limitacbes do estudo sao cirurgides com experiéncia em cirurgia de ouvido de
pacientes com malformacao craniofacial, selecao de pacientes com idade superior a
11 anos, pontuagdo minima na Escala de Pontuagdo de Jahrsdoerfer® de cinco, e

nenhum caso de fixagdo de FMT na janela redonda.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Reabilitagcéo
de Anomalias Craniofaciais da Universidade de Sao Paulo (n° 3.670.744). Todos os
pacientes da instituicdo assinam um termo de consentimento livre e esclarecido

autorizando o uso dos dados do prontuario.

RESULTADOS

As caracteristicas demograficas da populacédo estudada estdo descritas na Tabela 2.
O periodo de seguimento desses pacientes, para coleta de dados neste estudo, foi de

29 de fevereiro de 2012 a 29 de fevereiro de 2020.

Resultados cirurgicos

Todos os individuos deste estudo apresentavam perda auditiva mista ou condutiva no
periodo pré-operatorio. Foram observadas diferentes caracteristicas da orelha de
acordo com a Escala de Pontuagao de Jahrsdoerfer (Conteudo Digital Suplementar -
Tabela 1) e, portanto, diferentes abordagens para o acoplamento do FMT foram
utilizadas (Conteudo Digital Suplementar - Tabela 2). Em relagdo ao risco de
complicagdes, ndo foi observada significancia estatistica ao analisar a Escala de

Pontuagdo de Jahrsdoerfer® (separada em dois grupos: 3-7 e 8-10) (p = 0,581), o



ponto de acoplamento FMT (p = 0,226), ter feito cirurgia otolégica prévia (p = 0,611) e
idade na época da cirurgia (p = 0,574). Os dados relativos a cirurgia de explante ou

reimplante estdo demonstrados na Tabela 3.

Complicacdes médicas e técnicas

Nao houve complicagdes meédicas transoperatérias na amostra analisada.

Dois pacientes (5,9%) tiveram complicagbes pdés-operatérias precoces. O primeiro
tinha seis pontos na Escala de Pontuacdo de Jahrsdoerfer® e tinha o FMT fixado na
janela oval. Evoluiu no quarto dia de pds-operatério com paralisia facial House-
Brackmann V('Y apresentando recuperagdo completa da mobilidade facial com a
evolugao poés-operatéria em 10 dias. Este paciente foi tratado com dose padrdo de

corticosteroides.

O segundo se refere a um paciente que, inadvertidamente, utilizou arco vibratério
sobre a ferida operatéria no pds-operatério imediato apds a alta hospitalar. Retornou
ao hospital no trigésimo dia de pds-operatério, apresentando infeccdo de ferida

operatoria.

Ele recebeu antibidticos e curativos locais. Porém, apos a alta hospitalar, continuou
utilizando o arco vibratorio, retornando no terceiro més de pds-operatério com,
novamente, infecgao da ferida operatéria e, agora, com comunicagao da protese para

0 meio externo por lesdo cutanea. Submetido a explante imediato. Na cirurgia de



explante, observou-se que o FMT permanecia adequadamente acoplado ao seu ponto

de fixagao na orelha média.

Complicagdes tardias ocorreram em sete pacientes (20,6%). Cinco pacientes (14,7%)
tiveram reagao de tecido mole na regiao do ima entre o processador de audio externo
e o receptor interno do Vibrating Ossicular Prothesis (VORP). Todos esses pacientes
foram tratados clinicamente com o uso de faixa compressiva sobre a localizagdo do
ima e tempo reduzido de uso do processador de audio externo até resolugcao do
edema associado ao uso de antiinflamatério e, em alguns casos, antibiéticos

sistémicos.

Nenhum desses casos evoluiu para revisao cirurgica. O tempo médio de ocorréncia
dessa complicagao foi de 21,8 meses (variando de 15 a 35 meses) apos a cirurgia.

Complicagdes infecciosas tardias ocorreram em dois pacientes (5,9%). O primeiro
apresentou episédio de otomastoidite aguda (dor a palpacdo, hiperemia e edema
retroauricular) trés meses apds o procedimento cirargico. Foi tratado com
antibioticoterapia sistémica, com boa evolucéo clinica e sem necessidade de revisao
cirurgica. Ele estda em acompanhamento ha 20 meses desde esse episddio e nao
apresentou novas recorréncias. O segundo € um paciente que evoluiu com dor,
edema e hiperemia retroauricular recorrente apds 53 meses de pos-operatdrio, com
resposta ao tratamento clinico. No momento de nova exacerbacgéo, quando ndo houve
resposta a antibioticoterapia, optou-se pela revisao cirurgica, com 75 meses de
seguimento, e observou-se a presenga de uma otite média crbénica colesteatomatosa.

O FMT permaneceu fixado ao ramo longo da bigorna. Esse paciente foi o Unico caso

de complicacdo da amostra estudada que apresentava outra malformagao (fenda



labiopalatina ndo sindrémica) além da atresia aural congénita bilateral. Foi realizado

explante do IAOM e mastoidectomia. Até o momento nao foi reimplantado.

Trés pacientes (8,8%) apresentaram complicagdes técnicas. O primeiro paciente,
implantado bilateralmente, no mesmo tempo cirdrgico, nado apresentou resposta
unilateral ao vibrograma desde o momento da ativagdo. A revisao cirurgica foi
realizada identificando que o FMT néao estava fixado. Foi realizado o reimplante com
fixagdo do FMT em estribo com reforgco de cartilagem. No laudo apds analise do
implante, houve falha do FMT. O segundo paciente, usuario de IAOM unilateral, ndo
apresentou queixas quanto ao funcionamento do dispositivo até a cirurgia para
fixacdo de pinos de protese auricular aos 24 meses de seguimento. O teste de
integridade identificou falha do dispositivo. Em revisdo cirurgica realizada aos 28
meses de seguimento pos-operatério, o FMT foi identificado em estribo com area de
neoformacéo 6ssea. Devido aos riscos de manipulagao, nao foi possivel retirar o FMT
do estribo e optou-se por fixar um novo FMT e manter o FMT anterior. O terceiro
paciente evoluiu com queixas de funcionamento intermitente e zumbido persistente
que iniciou aos 45 meses de seguimento até a falha ocorrer aos 64 meses. A revisao
cirurgica foi realizada 71 meses apds a operagao, onde foi observado que o FMT, que
havia sido preso ao estribo, estava separado do acoplador e fibrosado na orelha
média anterior. Optou-se pela substituicido da prétese e fixagdo do novo FMT no

estribo.

Resultados audiolégicos



A analise dos resultados, com a média de todas as posi¢cdes de acoplamento do FMT,
dos limiares tonais de via aérea obtidos nas frequéncias de 0,25 a 8 kHz mostraram
resultados estatisticamente significativos (p <0,001), em relagdo ao pré-operatério,
melhora nas frequéncias de 0,25, 0,5 e 1 kHz e piora nas frequéncias de 4, 6 e 8 kHz.
Nas frequéncias de 2 e 3 kHz, ndo houve diferenga estatisticamente significativa. Na
analise da frequéncia dos limiares da via 6ssea, houve diferenca estatisticamente
significante entre as avaliacbes pré e pos-operatdria apenas na frequéncia de 4kHz
(Conteudo Digital Suplementar - Tabela 3) (Figura 2). Nao houve diferenga estatistica

ao comparar a posi¢ao de acoplamento FMT (Figura 2).

Na analise dos limiares tonais em campo livre nas frequéncias de 0,5, 1, 2 e 3 kHz,
quando comparados aos valores pré-operatérios, independente da posi¢cao de
acoplamento do FMT, houve resultado estatisticamente significativo (p <0,001) em
todas as frequéncias analisadas tanto no pds-operatério de seis meses quanto na
ultima avaliagao audiolégica — mediana de 35,5 meses (19,5 — 74,0) apds a ativagao —
(figura 3) (Conteudo Digital Suplementar — Tabela 4). Ao comparar a avaliagao poés-
operatéria do sexto més com a Ultima avaliagdo, observou-se diferencga
estatisticamente significante apenas em 0,5kHz. Isso mostra melhora no ganho com o
implante nesta frequéncia e estabilidade do beneficio nas demais frequéncias
(Conteudo Digital Suplementar — Tabela 5). O ganho auditivo funcional (diferenca de
limiares com e sem o uso do IAOM), portanto, mostrou-se estavel no seguimento
desta amostra de individuos. Em relagao ao pre-operatério, aos seis meses de uso do
implante, o ganho médio com o uso do IAOM foi de 27,5dB e na ultima avaliagao foi
de 31,25dB. Ao comparar a posi¢cao do acoplamento do FMT com os resultados

audioldgicos, apenas na ultima avaliagdo dos pacientes nos limiares tonais em campo



livre, em 1kHz, houve diferenca estatisticamente significativa (p = 0,037), com
melhores resultados quando da fixagdo do FMT no estribo comparado a fixagdo na

janela oval (Figura 3).

Ao analisarmos os resultados dos testes de percepcdo de fala no siléncio com
palavras monossilabicas a 60dBNA, independente da posicdo de acoplamento do
FMT, observamos significancia estatistica (p <0,001) ao comparar os resultados pré-
operatorios (mediana 76 (35-89)) aos resultados de sexto més (mediana 92 (84-96))
de uso do implante e, estabilidade mantida, quando comparamos a avaliacdo do sexto
més com a ultima avaliagao audioldgica (mediana 92 (84-96)). Nao houve diferenca
estatistica na comparagdao da posicao de acoplamento FMT (Conteudo Digital

Suplementar — Tabela 6).

Ao analisar os resultados dos limiares de reconhecimento de sentencas no siléncio
com o Hearing in Noise Test (HINT), independente da posi¢cdo de acoplamento FMT,
observamos significancia estatistica (p <0,001) na comparagao dos resultados pré-
operatorios (média de 59,97dB (x 10,65dB)) aos resultados do sexto més (média de
39,24dB (x 13,07dB)) de uso do implante e estabilidade mantida na comparacao da
avaliacdo do sexto més com a ultima avaliagcdo audiolégica (média 38,12dB (&
14,78dB)). Nao houve diferenga estatistica na comparagdo da posicdo de

acoplamento FMT (Conteudo Digital Suplementar — Tabela 6).

Ao analisarmos os resultados do reconhecimento de sentencgas no ruido, por meio do
Hearing in Noise Test (HINT), independente da posicdo de acoplamento FMT,

observamos significancia estatistica (p <0,001) na comparagao dos resultados pré-



operatorios (média de 2,78dB (+ 4,48dB) )) aos resultados do sexto més (média de
0,43dB (x 3,72dB)) de uso do implante e estabilidade mantida na comparagcédo da
avaliacdo do sexto més com a ultima avaliagdo audiologica (média de 0,48dB (%
4,87dB)). Nao houve diferenga estatistica na comparacéo da posi¢ao de acoplamento

FMT (Conteudo Digital Suplementar — Tabela 6).

DISCUSSAO

Este estudo avalia a utilizacdo de IAOM por usuarios com atresia aural congénita
bilateral em relagdo ao acompanhamento cirurgico, técnico e médico, e aos

resultados audioldgicos de longo prazo.

Em relagdo ao ponto de fixacdo do FMT, em nossa amostra temos dois casos com
fixagdo na janela oval e nenhum caso com fixagdo na janela redonda. Apesar dessa
limitacdo do estudo, acreditamos que o FMT deva ser fixado na janela em que houver
melhor estabilidade nos casos em que o estribo estd malformado e nao oferece a
estabilidade necessaria. Mancherio et al.'" afirmam que a vibroplastia em qualquer
uma das janelas € uma técnica cirurgica dificil e que em ambas as regides pode haver
variagdes anatdmicas que dificultam ou impossibilitam a adaptacéo e estabilidade do
FMT. Além disso, outros estudos como o de Sprinzl et al."® demonstraram seguranca
e estabilidade auditiva no seguimento de longo prazo com o uso de IAOM fixado em

janela redonda em pacientes com perda auditiva mista e condutiva.

A taxa de explantes, por motivos médicos ou técnicos, em nossa amostra foi de

14,7%, valores compativeis com os da literatura - 10%"® e 20%"¥. Dois pacientes



foram explantados devido a complicagdes médicas e nao foram reimplantados. O
primeiro teve extrusao da protese por trauma pds-operatério precoce e o segundo,
paciente com fissura labiopalatina em uso de IAOM, desenvolveu otite média crbnica
colesteatomatosa. A taxa de cirurgia de revisdo nos casos de reimplante esta de
acordo com os dados encontrados na literatura (8,8%) - 1,53%®, 3,4%") 7%% e
9% Vale ressaltar que nenhum desses estudos analisou populacdes

exclusivamente com atresia aural congénita bilateral.

Embora uma das desvantagens classicas do IAOM, relatada na literatura, esteja
relacionada a limitagcdo da amplificagdo nas frequéncias de 0,125, 0,25 e 0,5 kHz,

independente da posicdo do FMT("®1"

no poés-operatoério, os resultados audioldgicos
de nossa amostra evidencia melhora estatisticamente significativa dos limiares
auditivos, por via aérea, nas frequéncias de 0,25, 0,5 e 1 kHz e piora estatisticamente
significativa dos limiares auditivos, por via aérea, nas frequéncias de 4, 6 e 8 KHz e,
via 6ssea, na frequéncia de 4kHz. Acreditamos que isso tenha ocorrido pelo tipo de
manipulacdo da orelhna média no transoperadrio, na dependéncia do tipo de
malformacao apresentada pelo paciente, por exemplo, remog¢ao do bloco atrésico
incudomaleolar, o que acarreta uma mudanca na fisiologia de transmissao sonora
desses pacientes. Houve ainda beneficio estatisticamente significativo nos limiares de
campo livre em todas as frequéncias avaliadas e nos resultados dos testes de
percepcao de fala apds seis meses de uso do implante, tanto no siléncio quanto no
ruido, e estabilidade nos resultados durante o periodo de acompanhamento , o que

corrobora com o estudo de Luetie et al.'"® demonstrando que o IAOM é uma

alternativa para aprimorar as habilidades auditivas e de comunicacéo.



Ao comparar a posicao de acoplamento do FMT, houve diferenca estatisticamente
significativa nos resultados audioldgicos, apenas na ultima avaliagao dos pacientes
nos limiares tonais em campo livre, em 1kHz, evidenciando melhora do resultado na
posicdo do FMT no estribo quando comparada a posicdo com janela oval. Essa
observacao pode sugerir maior estabilidade a longo prazo quando o FMT é fixado no

estribo.

Em nossa amostra, um paciente com pontuagdo seis na Escala de Pontuagédo de
Jahrsdoerfer evoluiu com paralisia facial transitéria no pds-operatério precoce (quarto
dia). Alguns estudos tém considerado a utilizacdo da Escala de Pontuagdo de
Jahrsdoerfer®, pensada inicialmente para pacientes com atresia aural congénita
candidatos a correcéo cirtrgica de orelha!”, também para avaliacdo pré-operatéria de
pacientes candidatos a cirurgia de IAOM®. Coletti et al.”) sugerem que pacientes com
pontuacdo entre trés e sete nessa escala podem obter bons resultados com o

dispositivo. Barbara et al."¥

, em estudo com outro IAOM, relatam que, em sua
amostra, os pacientes evoluiram com paralisia facial entre o sétimo e o décimo dia de

pos-operatorio.

Em nossa amostra, observamos estabilidade da prétese com o uso apenas de fascia
para fixacdo do FMT proximo ao estribo. Em um caso de complicacao, essa fixacao
do FMT com fascia ndo permitiu sua retirada quando o dispositivo falhou, sendo

1.0® citam que durante os

necessario acoplar o novo FMT junto ao antigo. Brkic et a
procedimentos experimentais de fixacdo do FMT préximo a janela redonda, em seu
servigo, o FMT foi recoberto com uma camada de fascia do musculo temporal e cola

de fibrina.



Em nossa casuistica, houve um caso de complicagcdo em que o paciente evoluiu com
otite média crénica colesteatomatosa no pds-operatério tardio. Esse individuo, além
de atresia aural congénita bilateral, também apresentava fissura labiopalatina nao
sindrbmica. Acreditamos que a evolugdo deste caso para otite crénica esteja
relacionada a fenda palatina e ndo ao implante de orelha média. Sabe-se que
pacientes com fissura palatina apresentam risco aumentado de desenvolver

(20)

colesteatoma™. O IAOM pode ser a escolha para reabilitacdo auditiva em casos

selecionados de pacientes submetidos & petrosectomia subtotal por otite cronica®”.
No entanto, ndo encontramos na literatura relatos de pacientes em uso de IAOM que
evoluiram com colesteatoma (termos utilizados para a pesquisa: “active middle ear
implants” AND “cholesteatoma”) ou descricdo especifica do uso de IAOM em

pacientes com fenda palatina (termos utilizados para a pesquisa: “active middle ear

implants” AND “cleft palate”).

Observamos, em nossa amostra, um caso de falha do IAOM apds a realizagado de
cirurgia para fixagdo do pino da prétese auricular. Colletti et al.® afirmam que a
cirurgia prévia de IAOM n&o impede a cirurgia de reconstrucao estética da orelha em
um segundo procedimento cirtrgico. Wang et al.?® relata que o implante de orelha
média foi realizado concomitantemente a reconstrugdo da orelha em pacientes com
atresia aural congénita. Em nosso servigco, ndo temos experiéncia com a realizagao

simultédnea dessas cirurgias.

Houve seis casos de complicagdes de partes moles em nossa amostra. Cinco deles

classificados, segundo Grover et al.*®), nos graus | e Il. O manejo desses pacientes



foi realizado seguindo as orientagdes desta mesma classificacdo e, em todos os
casos, se acrescentou a orientacéo para redugao do tempo de uso do processador de
audio externo até a resolugao do edema. Um deles classificado no grau IV. Ressalta-
se que neste caso a lesao ocorreu devido a trauma local no pds-operatorio imediato
pela utilizacdo de arco vibratério sobre a ferida operatéria. Neste caso, o implante foi

extruido com necessidade de explante.

Nao encontramos na literatura a associagao de reagdes de tecidos moles com o uso
de implantes de orelha média (termos utilizados para a pesquisa: “soft tissue
responses” AND “active middle ear implants”). Utilizamos as reacdes dos tecidos
moles em usuarios de implante coclear como referéncia para esta discusséo, pois
entendemos que, por serem proteses auditivas ativas implantadas cirurgicamente, o
mecanismo dos imas, afetando a regido temporoparietal do couro cabeludo, é

semelhante. Utilizamos a classificagdo proposta por Grover et al.?%.

CONCLUSAO

A cirurgia de IAOM é um desafio mesmo para otologistas experientes quando se trata
de pacientes com malformagdes, dada a diversidade de malformagdes de orelha
média que podem ser encontradas. O acompanhamento de longo prazo na populagao
com atresia aural congénita bilateral, neste centro de referéncia, sugere a seguranga
do IAOM. A taxa de complicacbes médicas e técnicas esta de acordo com os dados
disponiveis na literatura, mesmo em amostras nao exclusivas de usuarios com
malformagdes auriculares. Entre as complicagdes médicas, a maioria pode ser

resolvida com tratamento conservador. Todos os casos de complicagdes técnicas



foram submetidos a revisao cirurgica. Os resultados audiolégicos foram satisfatérios
em todos os pacientes, demonstrando estabilidade audiolégica ao longo do

seguimento.
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Fig 1: Etapas cirurgicas (a - timpanotomia posterior expondo articulagdo incudo-estapediana
malformada; b - FMT posicionado no processo curto da bigorna; ¢ - FMT posicionado no processo
longo da bigorna; d - estribo livre apds remog¢ao do complexo martelo-bigorna malformado; e - FMT

posicionado no estribo; f - FMT posicionado na janela oval).




Fig 2: Média para condugdo aérea e mediana para condugido 6ssea dos resultados da audiometria
tonal pré e pds-operatéria na data de ativagdo comparando a posicao de acoplamento FMT (Legenda:
—*— Via oOssea pré-operatéria, Via 6ssea poés-operatéria; M Via aérea pré-operatoria; Via
aérea pos-operatoria)

Média em todas as FMT posicionado no FMT posicionado no ramo FMT posicionado no FMT posicionado na janela
posigdes FMT ramo curto da bigorna longo da bigorna estribo oval




Fig 3: Medianas da audiometria em campo livre comparando a posigao de acoplamento FMT
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TABELA 1 - Avaliagdes audiolégicas

Pré-operatorio

6° més de

Ativagao
Limiares tonais de via X X
aérea
Limiares de via 6ssea
Limiares tonais em
campo livre
Reconhecimento de
palavras
monossilabicas em
siléncio (6)
HINT no siléncio (7)
HINT no ruido (7)

xX XX

X X

pos-operaorio

Ultima avaliagao




TABELA 2 - Caracteristicas demograficas dos pacientes do estudo

Caracteristica demografica Valor

Numero de pacientes recrutados 27
Numero de pacientes excluidos 0
Numero de orelhas com IAOM acompanhadas 34 (7 pacientes com cirurgia bilateral)

Numero de pacientes com outras malformagdes e / 11 (4 pacientes com fissura labiopalatina

ou sindromes associadas a malformagao de orelha nao sindrémica, 3 pacientes com espectro
6culo-auriculo-vertebral, 1 paciente com
fissura  labiopalatina  associada a
sindrome de Kobuki, 1 paciente com
fissura  labiopalatina associada ao
espectro  oculo-auriculo-vertebral , 1
paciente com sindrome de Nager e 1
paciente com exclusao parcial do
cromossomo 18)

Numero de pacientes com cirurgia de ouvido prévia 4 (2 pacientes com mastoidectomia, 1
paciente com otoplastia € 1 paciente com
cirurgia para fixagdo de pinos de prétese
auricular)

Idade na cirurgia Média: 21,6 anos £ 9,1 anos

Variagao: 11,8 - 45,8 anos

Género Homens: 14 (51,9%) Mulheres: 13
(48,1%)

Lateralidade da cirurgia Direita: 19 (55,9%) Esquerda: 15 (44,1%)

Acompanhamento desde a cirurgia Mediana: 37,5 meses (27,7 - 75,5)

Variagao: 21 - 95 meses
Acompanhamento da ativagao Mediana: 35,5 meses (19,5 - 74,0)

Variagao: 19 - 94 meses




Indicacao

TABELA 3 - Caracteristicas das cirurgias de revisao

Complicagao

Tempo de seguimento
pos-operatdério em que

houve a complicagao

Tipo de cirurgia

n Total

%

Médica Extrusao do IAOM apds trauma 3 meses Explante 1 2 5,9
local

Infecgao (colesteatoma) 75 meses Explante 1

Técnica Falha desde a ativagao devido a 1 més (na ativagao) Reimplante 1 3 8,8
FMT néo funcional
Falha eletrénica causada por 24 meses Reimplante 1
agente externo

Hard failure 64 meses Reimplante 1

Total 5 14,7




TABELA 4 - Conteudo Digital Suplementar - Tabela 1: caracteristicas da orelha de acordo com a

Escala de Pontuacao de Jahrsdoerfer

Escala de Pontuagao de Jahrsdoerfer %

0

© 00 N O O B~ WODN -~

—_
o

n

0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
0 0,0
1 29
1 29
8 23,6
12 35,3
12 35,3
0 0,0




TABELA 5 - Conteudo Digital Suplementar - Tabela 2: Ponto de acoplamento FMT na orelha média em

cirurgias primarias

Ponto de acoplamento FMT n %
Ramo longo da bigorna 4 11,8
Ramo curto de bigorna 7 20,6

Estribo 21 61,8

Janela oval 2 5,8




TABELA 6 - Conteudo digital complementar - Tabela 3: Audiometria tonal - via aérea e 6ssea antes e

apos a cirurgia

KHz Pré-operatoério Pés-operatorio Valor p
Via aérea
0,25 66,47 (x11,04) 53,09 (x11,14) <0,001
0,5 64,56 (+11,76) 52,94 (+15,03) <0,001
1 63,24 (+12,60) 56,47 (£15,59) 0,004
2 58,09 (+12,49) 61,03 (£16,18) 0,181
3 61,03 (x13,24) 65,44 (+16,18) 0,127
4 60,15 (+14,53) 69,41 (£23,02) 0,003
6 60,44 (+16,03) 73,24 (£23,41) <0,001
8 64,26 (+19,46) 73,38 (£22,14) 0,004
Via 6ssea
0,5 0 (0-5) 0 (0-5) 0,946
1 10 (0-11,25) 5 (0-10) 0,054
2 10 (5-16,25) 10 (5-20) 0,945
3 10 (5-16,25) 12,5 (5-30) 0,072
4 15 (5-17,5) 15 (8,75-35) 0,002




TABELA 7 - Conteldo Digital Suplementar - Tabela 4: Audiometria de campo no periodo pré-

operatorio e 6 meses apods a ativagao

Pré-operatério 6° més apos a ativagao do Valor p

IAOM
0,5 55 (45-60) 25 (20-40) <0,001
1 55 (45-55) 25 (20-30) <0,001
2 50 (45-55) 20 (20-25) <0,001
3 55 (50-60) 25 (20-35) <0,001

Média quadritonal 53,75 (46,87-56,25) 25 (21,25-32,5) <0,001




TABELA 8 - Conteudo Digital Suplementar - Tabela 5: Audiometria de campo aos 6 meses de ativagao

€ na ultima avaliagao audiolégica

6° més apés a Ultima avaliagdoo
ativagao do IAOM audioldgica
0,5 25 (20-40) 25 (20-30) 0,014
1 25 (20-30) 20 (20-27) 0,404
2 20 (20-25) 20 (20-25) 0,731
3 25 (20-35) 20 (20-35) 0,402

Média quadritonal 25 (21,25-32,5) 22,5 (21,25-26,25) 0,146




TABELA 9 - Conteudo Digital Suplementar - Tabela 6: Medianas do teste de percepgao de fala no
siléncio com palavras monossilabicas e média dos limiares de reconhecimento de fala no siléncio e
ruido com HINT em comparagdo com a posigao de acoplamento FMT

FMT FMT FMT FMT
posicionado no posicionado no posicionado no posicionado na

ramo curto da ramo longo da estribo janela oval
bigorna bigorna

Mediana do teste de percepgao
de fala no siléncio com palavras

monossilabicas a 60dBNA (6) no 32.0(32.0-66.0) 50.0(8.0-89.0) 76.0(40.0-88.0) 48.0(0.0-96.0) 0.808
pré-operatério

Mediana do teste de percepgao

de fala no siléncio com palavras

monossilabicas a G60dBNA (6) 92.0 (88.0-96.0) 90.0(56.0-96.0) 92.0(92.0-96.0) 78.0(72.0-284.0) 0.283
aos 6 meses de pds-operatorio

Mediana do teste de percepgao

de fala no siléncio com palavras

monossilabicas a B04BNA (6) na 84.0(82.0-92.0) 82.0(48.0-96.0) 96.0(90.0-98.0) 90.0(88.0-92.0) 0.402
Ultima avaliagdo pés-operatéria

Limiares médios de

reconhecimento de sentengas

no siléncio com HINT (7) no 62.05 (£10.70) 63.05 (£9.37) 58.38 (£10.75) 63.17 (£19.57) 0.778
periodo pré-operatorio

Limiares médios de

reconhecimento de sentencgas

em silancio com HINT (7) a0s 6 34.01 (£5.50) 4447 (x12.74) 36.35 (£13.85) 54.90 (£2.12) 0.164
meses de pés-operatorio

Limiares médios de

reconhecimento de sentengas

no siléncio com HINT (7) na 36.13 (£12.01) 45,70 (x16.63) 33.83 (£13.39) 56.45 (£3.47) 0.078
Ultima avaliagdo pés-operatéria

Limiares médios de

reconhecimento de sentengas

no ruido com HINT (7) no 3.84 (x4.21) 3.35 (+5.66) 2.40 (£3.84) 2.90 (£11.17) 0.938
periodo pré-operatorio

Limiares médios de

reconhecimento de sentencgas

no ruido com HINT (7) aos 6 0.87 (£0.70) -0.30 (+4.80) 0.24 (£3.80) 3.60 (x0.85) 0.644
meses de pés-operatorio

Limiares médios de

reconhecimento de sentengas

no ruido com HINT (7) na Gltima 0.30 (£2.67) 1.90 (£6.17) -0.37 (x4.92) 3.96 (x0.22) 0.554
avaliacdo pds-operatoria
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O acompanhamento de longo prazo na populagdo com atresia aural
congénita bilateral, neste centro de referéncia, sugere a seguranga do implante ativo
de orelha média VSB. A taxa de complicacbes médicas e técnicas esta de acordo
com os dados disponiveis na literatura e a estabilidade audiolégica foi demonstrada

ao longo do periodo de seguimento.
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