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Hearing aids; ment of hearing-impaired patients.

Hearing loss Objective: To evaluate the surgery of the Baha® Attract system, healing process and soft tissue

condition after the processor activation.

Methods: 125 patients implanted with the Baha® Attract system during a 3 year period in a single
ENT department were analysed. Evaluated parameters comprised: details of surgery, healing
process and soft tissue condition at the time of the processor activation and on subsequent
follow-up visits.

Results: The implantation was conducted under local anaesthesia in 96% of patients. The mean
surgery time was 42 min. Soft tissue reduction was performed in 43.2% of cases; bone polishing
in 23.2% and bipolar coagulation in all the cases. Healing was uneventful in 92.8%. 10 days after
the surgery, pain was reported in 48% of cases. On subsequent follow-up visits, 1 month and
3 months after the surgery, pain was present in 18.4% and 2.4% of cases respectively. Similarly,
numbness and paresthesia, initially reported in 84% and 15.2%, were present in 60% and 11.2%
after a month, and in 17.6% and 1.6% after three months. After the processor attachment, no
serious problems were observed in the analysed group during follow-up visits. However, mild
redness and/or mild pain over the magnet were observed in 9.6% of patients.
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Conducao 6ssea;
Aparelhos auditivos;
Perda auditiva

Introducao

Conclusion: Implantation of the Baha® Attract system is an easy and safe procedure. It can
be performed under local anaesthesia in adults. There are no major surgical problems or
complications, and the healing process proceeds efficiently in most patients. Postoperative
pain is usually mild and gradually decreases in the following months. Numbness in the operated
area is frequent, but as reinnervation occurs in time, the numb patch decreases in size and
finally completely disappears in most cases.

© 2018 Associacdo Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Published
by Elsevier Editora Ltda. This is an open access article under the CC BY license (http://
creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

Avaliacdo da cirurgia e resultados cirurgicos dos implantes do sistema Baha® Attract -
experiéncia de um unico centro com cento e vinte e cinco casos

Resumo

Introdugdo: Os processadores de implantes auditivos de ancoragem ossea sao atualmente
solucoes bem estabelecidas para o tratamento de pacientes com deficiéncia auditiva.
Objetivo: Avaliar a cirurgia de implante do sistema Baha® Attract, o processo de cicatrizacio
e a condicao dos tecidos moles apds a ativacao do processador.

Método: Foram analisados 125 pacientes implantados com o sistema Baha® Attract durante um
periodo de 3 anos em um Unico departamento de otorrinolaringologia. Os parametros avaliados
compreenderam: detalhes da cirurgia, processo de cicatrizacao e condicao dos tecidos moles
no momento da ativacao do processador e nas consultas de seguimento subsequentes.
Resultados: O implante foi realizado sob anestesia local em 96% dos pacientes. O tempo médio
de cirurgia foi de 42 minutos. A reducao de tecido mole foi realizada em 43,2% dos casos;
polimento dsseo em 23,2% e coagulacao bipolar em todos os casos. A cicatrizacao transcorreu
sem complicacdes em 92,8%. Dez dias apds a cirurgia, dor foi relatada em 48% dos casos. Nas
consultas de seguimento subsequentes, 1 més e 3 meses apos a cirurgia, a dor esteve presente
em 18,4% e 2,4% dos casos, respectivamente. Da mesma forma, dorméncia e parestesia, inici-
almente relatados em 84% e 15,2%, estavam presentes em 60% e 11,2% dos casos apos um més,
e em 17,6% e 1,6% apos trés meses. Apos a fixacao do processador, nenhum problema grave foi
observado no grupo analisado durante as consultas de seguimento. No entanto, vermelhidao
leve e/ou dor leve sobre o ima foram observados em 9,6% dos pacientes.

Conclusdo: O implante do sistema Baha® Attract é um procedimento facil e seguro. Ele pode ser
realizado sob anestesia local em adultos. Nao ha grandes problemas ou complicagdes cirdrgicas,
e o processo de cicatrizacdo é continuo e eficaz na maioria dos pacientes. No pds-operatério,
a dor é geralmente leve e diminui gradualmente nos meses seguintes. A dorméncia na area
operada é freqiiente, mas como a reinervacao ocorre com o tempo, a area dormente diminui
de tamanho e finalmente desaparece por completo na maioria dos casos.

© 2018 Associacdo Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Publicado
por Elsevier Editora Ltda. Este & um artigo Open Access sob uma licenca CC BY (http://
creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

para os pacientes: percutaneos (que penetram na pele) e
transcutaneos (nao penetram na pele).

Os aparelhos auditivos de ancoragem 6ssea (BAHA, do inglés
Bone-anchored Hearing Aid) ou os aparelhos auditivos de
conducao dssea (BCHD, do inglés Bone Conduction Hearing
Devices) sao atualmente solucdes bem estabelecidas para o
tratamento de pacientes com deficiéncia auditiva. Sao usa-
dos em pacientes com perda auditiva unilateral e bilateral,
mista e condutiva, bem como em pacientes com surdez uni-
lateral. O primeiro implante foi relatado por Tjellstrom e
Granstrom em 1977' e desde entdo mais de 150.000 indi-
viduos foram implantados em todo o mundo.? Atualmente,
dois tipos de implantes de conducao dssea estao disponiveis

O BAHA percutaneo é composto de um implante de tita-
nio conectado a um pilar de fixa¢ao (abutment) percutaneo
e um processador de som que é anexado ao pilar. Tal solucao
permite a transmissao direta e de alta qualidade do som,
mas requer cuidados higiénicos diarios ao longo da vida.
Ha também risco de complicagdes locais da pele, inclusive
infeccdes, crescimento excessivo da pele e, as vezes, até
perda do implante.>* A frequéncia de reacdes recorrentes
nos tecidos moles e infeccoes ao redor do pilar foi relatada
em 8%-59% dos casos, perda do implante em 8,3% e a necessi-
dade de cirurgia de revisao em 5%-42%.° Além disso, o efeito
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cosmético nao é o ideal e alguns pacientes que poderiam
se beneficiar do sistema recusam o implante.® Atualmente,
existem dois sistemas percutaneos comercialmente disponi-
veis: o sistema Baha® Connect (Cochlear Ltd, Australia) e o
sistema Ponto” (Oticon A/S, Dinamarca).

O BAHA transcutaneo usa forca de atracdo magnética
para fixar o processador sobre o implante, em vez do pilar.
Nao ha defeito permanente da pele e, portanto, nao ha
problemas de higiene. O efeito estético também é bom.
Atualmente, trés sistemas estao disponiveis no mercado:
Sophono® (Medtronic, EUA), Bonebridge® (Medel, Austria)
e Baha® Attract (Cochlear Ltd, Australia).

O sistema relatado no estudo - Baha® Attract (Cochlear
Bone Anchored Solutions AB, Mélnlycke, Suécia) - foi intro-
duzido em 2013. E composto de um implante de titanio, um
processador de som e dois discos magnéticos: um sob a pele,
fixado ao implante, e o outro externo, ao qual o processador
de som esta conectado. Além disso, um coxim de mate-
rial macio recobre a superficie do ima externo e distribui
a pressao para a pele e tecidos moles entre os imas.

0 objetivo do estudo é avaliar a cirurgia de implantacao
do sistema Baha” Attract, o processo de cicatrizacao e a
condicdo dos tecidos moles apos a ativacdo do processa-
dor.

Método

Foram implantados 331 pacientes com diferentes sistemas
disponiveis de ancoragem dssea em nosso departamento
entre 1992 e setembro de 2017. Desses, 125 pacientes
(37,8%) foram implantados com o sistema Baha“ Attract
(Cochlear Bone Ancorado Solutions AB, Molnlycke, Suécia)

entre setembro de 2014 e setembro de 2017 e todos eles
foram incluidos neste estudo prospectivo. Os primeiros 20
pacientes implantados com o Baha® Attract em nosso depar-
tamento, inicialmente relatados em um estudo anterior,®
também foram incluidos no grupo analisado. O procedi-
mento cirurgico foi padronizado (incisao em forma de C,
consistente com o Surgical Quick Guide do sistema Cochlear
Baha® Attract), executado da mesma forma para todos os
pacientes, e foi feito por dois cirurgides (WG e AB) nas mes-
mas condi¢des. O prontuario clinico que abrangeu aspectos
cirlrgicos e de seguimento de cada paciente operado pos-
sibilitou a coleta de dados, usados para avaliacao posterior.
Os dados completos da coorte do estudo estao disponiveis. A
investigacao foi aprovada pelo comité de ética local (decisao
n° 1234/17).

Caracteristicas do grupo

O grupo total com 125 pacientes (79 mulheres e 46 homens,
com 12 a 86 anos, com média de 52) nao tinha histo-
rico de qualquer condicdo que pudesse comprometer a
osseointegracao e a cicatrizacao das feridas. As indicacoes
otoldgicas mais frequentes para a cirurgia foram otite média
cronica, apods tentativa malsucedida de reconstrucao do sis-
tema de transmissao de som (54%), e otosclerose, apods
stapedotomia ou restapetotomia sem sucesso (19%). As
indicacdes audiolégicas mais frequentes foram perda audi-
tiva mista bilateral (48%) e surdez unilateral (31%). Os
detalhes sao apresentados na tabela 1.

Tabela 1 Caracteristicas dos pacientes (n=125)
Categoria n %
Idade
< 20 anos (adolescentes) 3 2,4
20-40 anos 26 20,8
41-60 anos 50 40
61-80 anos 45 36
> 80 anos 1 0,8
Sexo
Masculino 46 36,8
Feminino 79 63,2
Indicacées otoldgicas
Otite média cronica 67 53,6
Otosclerose 24 19,2
Ma-formacéo congénita 8 6,4
Atresia adquirida do conduto auditivo externo 5 4
Surdez unilateral de etiologia desconhecida 21 16,8
Indicacées audioldgicas
Perda auditiva condutiva bilateral 6 4,8
Perda auditiva mista bilateral 60 48
Perda auditiva condutiva unilateral 3 2,4
Perda auditiva mista unilateral 10 8
Surdez unilateral 39 31,2

Outros (por exemplo, uma orelha condutiva, orelha contralateral mista etc.) 7 5,6
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Parametros avaliados

I. Cirurgia: tipo de anestesia, duracao da cirurgia, reducao
de tecido mole, polimento 6sseo, uso de coagulacao
bipolar e qualquer problema ou dificuldade cirurgica.

Il. Cicatrizacao: quaisquer problemas com a cicatrizacao e
os sentimentos subjetivos dos pacientes com relacao a
dor, dorméncia e parestesia medidos pela escala analo-
gica visual - de 0 (ausente) a 10 (o mais forte possivel).

lll. Estado do tecido mole apos o acoplamento do processa-
dor (ativacao).

Informacoes sobre a condicao da pele e queixas relacio-
nadas foram registradas no 10° dia apos a cirurgia, um més
apods a cirurgia (entre 4-6 semanas, no dia da ativacao do
processador) e trés meses apos o implante. Além disso, no
caso de um problema na area operada, todos os pacientes
tiveram a possibilidade de ter uma consulta complementar
a qualquer momento apds a cirurgia.

Resultados
Cirurgia

Durante a cirurgia, 96% dos pacientes receberam aneste-
sia local e 4% anestesia geral (cinco casos: trés primeiras
cirurgias, uma crianca e um paciente com epilepsia). O sis-
tema foi implantado no lado direito em 58 casos (46,8%) e
no lado esquerdo em 67 (53,2%). O tempo médio de cirur-
gia (da anestesia local ao curativo final) foi de 42 minutos
(variou de 25 a 70) e dependeu da necessidade de reducao
de tecido mole e polimento dsseo (sem reducao e sem poli-
mento - 39,4 minutos, com reducdo e polimento - 46,5,
apenas reducao - 41,7, apenas polimento - 46,5). Uma inci-
sdo tipica em forma de C foi feita em todos os casos. Houve
necessidade de reducao de tecido mole em 43,2% dos paci-
entes, polimento 6sseo em 23,2% e uso de coagulacao bipolar
em todos os casos. Diversos problemas relacionados a cirur-
gia foram observados em 12,1% dos pacientes (15 casos):
1) Sangramento de uma veia emissaria (trés casos); 2) San-
gramento cortical intenso do osso (trés casos); 3) Espessura
6ssea < 3mm no local do implante primario, requereu novo
posicionamento sem incisoes adicionais na pele (trés casos);
4) Osso muito esponjoso no local do implante primario (cinco
casos, uma nova perfuracao 6ssea foi feita em trés deles); 5)
Célula pneumatizada no local do implante primario, o que
exigiu uma nova perfuracao (um caso).

Tabela 2
pacientes implantados

Cicatrizacao

A cicatrizacao transcorreu sem complicacées em 92,8% dos
casos; 7,2% dos pacientes (casos com reducao de tecido
mole) foram diagnosticados com hematoma no dia seguinte
a cirurgia, que foi tratado com sucesso por drenagem e
compressao nos dias seguintes. Na primeira consulta no pos-
-operatorio (10 dias apos a cirurgia), dor foi relatada por 48%
dos pacientes, dorméncia por 84% e parestesia por 15,2%.
Durante a segunda consulta de seguimento (4-6 semanas),
a dor estava presente em 18,4%, a dorméncia em 60% e
a parestesia em 11,2% dos pacientes. Trés meses apds a
cirurgia, dor foi relatada por 2,4%, dorméncia por 17,6% e
parestesia por 1,6% dos pacientes. A intensidade média de
dor, dorméncia e parestesia durante a primeira, segunda e
terceira consultas é apresentada na tabela 2.

Estado do tecido mole apos fixacao do processador

Apods o implante do processador, nenhum problema grave
foi observado nos pacientes durante as consultas de segui-
mento. No entanto, em 9,6% dos pacientes, observou-se leve
vermelhidao e/ou leve dor sobre o ima. Em todos esses
casos, foi aconselhada a reducdo da poténcia do ima ou
a limitacao no uso diario do processador, o que levou a
resolucdo dos problemas.

Discussao

Dispositivos que usam conducao 6ssea tém sido implantados
com sucesso ha muitos anos e hoje em dia varios sistemas
com pilar percutaneo de fixacao ou atracdo magnética sao
usados em todo o mundo, juntamente com diferentes téc-
nicas cirdrgicas. Nosso estudo diz respeito a implantacao do
sistema Baha® Attract - o dispositivo que foi introduzido em
2013 e, até onde sabemos, o0 que apresenta a maior série de
pacientes operados em um Unico departamento descrita até
agora.

Diferentemente de Iseri et al., Briggs et al. e Houga-
ard et al., que fizeram cirurgia exclusiva ou principalmente
sob anestesia geral,”° 96% dos pacientes em nosso estudo
foram operados sob anestesia local. Como os dados pos-
-operatorios mostram, essa abordagem se mostrou segura
e adequada para a maioria dos pacientes adultos. O tempo
médio de cirurgia em nosso estudo foi de 42 minutos
e foi semelhante aos descritos na literatura, que varia-
ram entre 37 e 57 minutos.””"" Todas as nossas cirurgias
foram feitas com incisao consistente com o Surgical Quick
Guide do sistema Cochlear Baha® Attract; no entanto, a

Intensidade média da dor, dorméncia e parestesia medida pela escala visual analdgica (de 0 a 10) no grupo de

Primeira consulta (10 dias
apos a cirurgia)

Segunda consulta (4 a
6 semanas apos a cirurgia)

Terceira consulta (3 meses
apos a cirurgia)

Dor 1,02 0,27
Dorméncia 3,04 1,35
Parestesia 0,48 0,14

0,05
0,27
0,02
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literatura descreve algumas modificacoes dessa incisao ou
uma incisao linear bem diferente.'”" A reducao de tecido
mole em nosso estudo foi necessaria em 43,2% dos pacientes
e foi significativamente maior em comparacao com a rela-
tada anteriormente, que variou entre 11,1% e 31,2%.%01"
A discrepancia pode ser explicada apenas pelas diferencas
individuais na espessura da pele e do tecido subcutaneo. O
estudo apresentado por Wrdbel et al., que usou o exame
ultrassonografico da espessura da pele na regiao retroauri-
cular, revelou uma correlacao positiva entre a espessura da
pele e o peso e o indice de massa corpérea (IMC), mas ape-
nas até certo limite." No caso da cirurgia de implantacao
do sistema Baha® Attract, a decisdao sobre a reducao de
tecidos moles depende dos resultados das medicdes dire-
tas desses tecidos com o uso de uma ferramenta especifica.
O polimento 6sseo em nosso grupo foi feito em 23,2%, e
foi inferior ao relatado anteriormente (30% a 41,6%).”"" Em
nossa opinido, € o resultado da experiéncia que permite
escolher o local ideal para o implante e o angulo ideal de
perfuracdo. O estudo revelou outros problemas cirdrgicos
em 12,1% dos pacientes, que sao relatados na literatura de
forma muito limitada. Esses incluem sangramentos, morfo-
logia 6ssea (condicdo) e espessura 6ssea. Apenas Hougaard
et al. descreveram que usaram um implante de 3 mm nos
casos em que a dura-mater foi exposta apos perfuracao de
3mm.’

Nenhuma grande complicacao pods-operatoria foi obser-
vada e a cicatrizacdo transcorreu sem intercorréncias na
maioria dos casos. Entretanto, em 7,2% dos pacientes, um
pequeno hematoma foi observado no dia seguinte a cirurgia.
Da mesma forma, estudos prévios relataram hematoma ou
seroma tratados com sucesso no pds-operatorio por meio de
drenagem e curativo.” %"

A dor e a dorméncia observadas em nosso estudo sao
tipicas apos a cirurgia de implantacdo do sistema Baha”
Attract e foram relatadas anteriormente. Carr et al. obser-
varam dor leve em 30% e dorméncia em 80% dos pacientes
implantados.”" Dimitriadis et al. concluiram que a dor-
méncia da pele acima da incisdo em forma de C é uma
complicacdo comum, mas a reinervacao ocorre com o tempo
e o local dormente diminui em tamanho.'? Briggs et al.
relataram dorméncia no periodo inicial de adaptacao (a 4¢
semana) em 62,9%, mas apos o 3° més a dorméncia estava
presente em apenas 25,9%.8

Apesar da recuperacao pos-operatoéria sem complicacoes
e da cicatrizacao da pele, podem ocorrer problemas no lado
do implante apos a conexdo do processador. Eles geralmente
sao causados por um ima externo muito forte. Atualmente,
existem seis poténcias de imas disponiveis no mercado.
A escolha da forca do ima para o paciente é subjetiva,
depende da estabilidade da atracao, do conforto do paci-
ente e da experiéncia pessoal do cirurgido. Portanto, em
alguns casos é necessario altera-lo ao longo do tempo. Sen-
sibilidade, vermelhidao ou dor no lado do implante, exige
reducado ou limitacao da poténcia do ima no uso diario, foram
descritos na literatura.®'%'3"5 Reddy-Kolanu et al. observa-
ram sensibilidade no lado do implante em 17,6%, dos casos."
Dimitriadis et al. relataram sensibilidade e vermelhidao da
pele em 3,8%,* Iseri et al., dor em 18,7% e vermelhidao com
dor em 6,2%,'° e Briggs et al., eritema leve em 14,8% dos
pacientes.® Na maioria desses estudos, o seguimento apds o
implante Baha® Attract foi menor do que um ano; portanto,

a avaliacao do efeito em longo prazo da atracdo magnética
sobre a condicado do tecido mole requer mais estudos. Além
disso, foram descritas em casos individuais'>'®" infeccdo
grave no lado do implante ou necrose da pele sobre o ima,
leva a necessidade de remocao dele e conversao adicional
para conectar o sistema apos a cicatrizacao da ferida. Todas
essas complicacdes graves foram observadas em um curto
periodo apo6s a conexao do processador (periodo inicial de
adaptacao) e foram causadas por um ima externo muito
forte. Isso indica que a poténcia adequada do ima e os cuida-
dos adequados nas primeiras semanas de uso do dispositivo
sdo cruciais para evitar problemas com os tecidos moles.

Em nosso estudo, observou-se leve vermelhidao e/ou leve
dor sobre o0 ima ap6s a ativacdo do processador em 9,6% dos
casos, o que foi resolvido apos o tratamento habitual, sem
complicagdes graves. No entanto, o tempo de observacao é
curto e ha necessidade de maior seguimento e registro de
quaisquer efeitos adversos resultantes da compressao dos
imas.

Conclusao

A implantacao do sistema Baha® Attract € um procedimento
facil e seguro. Pode ser feito sob anestesia local em adul-
tos. Nao ha grandes problemas ou complicacdes cirirgicas
e, na maioria dos pacientes, o processo de cicatrizacao é
bastante eficiente. A dor pos-operatoria é geralmente leve,
diminui gradualmente nos meses seguintes. A dorméncia em
uma area operada é frequente, mas como a reinervacao
ocorre com o tempo, a area dormente diminui de tamanho e
finalmente desaparece por completo na maioria dos casos.
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