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Methods: 19 subjects underwent a soft surgical technique, and the electrode MED-EL FLEX™
EAS, designed to be atraumatic, was used. We evaluated pre- and postoperative tonal audio-
metric tests with an average of 18.4 months after implantation, to measure the rate of hearing
preservation.

Results: 17 patients had total or partial preservation of residual hearing; 5 had total hearing
preservation and two individuals had no preservation of hearing. The insertion of the electrode
occurred through a cochleostomy in 3 patients, and in 2 of these there was no hearing preserva-
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tion; the other 16 patients experienced electrode insertion through a round window approach.
All patients benefited from the cochlear implant, even those who are only using electrical sti-
mulation.

Conclusion: The hearing preservation occurred in 89.4% of cases. There was no significant diffe-
rence between the forms of inner ear approach.

© 2015 Associacao Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Published by Elsevier
Editora Ltda. All rights reserved.

Preservacédo auditiva e implante coclear de acordo com a abordagem da orelha
interna: avaliagcdo multicéntrica

Resumo

Introducdo: A estimulacao eletroacUstica é uma excelente opcao para pessoas com audicao re-
sidual nas baixas frequéncias, que obtém beneficio insuficiente com aparelhos auditivos. Para
ser eficaz, a audicao residual deve ser preservada durante a cirurgia de implante coclear.
Objetivos: Avaliar a preservacao auditiva de pacientes implantados e comparar os resultados de

Método: 19 individuos foram implantados com uma técnica cirtrgica para preservacao auditiva,
tendo sido utilizado o eletrodo MED-EL FLEX™ EAS, concebido para ser atraumatico. Foram ava-
liados os exames audiométricos tonais no pré e pos-operatorio, com uma média de 18,4 meses

Resultados: 17 pacientes tiveram preservacao total ou parcial da audicao residual; cinco obti-
veram preservacao da audicao total e dois individuos nédo tiveram preservacédo da audicao.
Ainsercao do eletrodo ocorreu por cocleostomia em 3 pacientes; em 2 destes pacientes nao
houve preservacao da audicao. Os outros 16 pacientes foram submetidos a abordagem pela ja-
nela redonda. Todos os pacientes foram beneficiados com o implante coclear, mesmo aqueles

Conclusdo: A preservacao auditiva ocorreu em 89,4% dos casos. Nao houve diferenca significati-
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bilateral
acordo com a abordagem da orelha interna.
apos o implante para medir a taxa de preservacao da audicao residual.
pacientes que utilizando apenas estimulacao elétrica.
va entre as formas de abordagem da orelha interna.
Editora Ltda. Todos os direitos reservados.
Introducao

A estimulacao eletroacustica € uma excelente opcao para
pessoas com audicdo residual nas baixas frequéncias, mas
nao nas frequéncias altas, e que tém beneficio insuficiente
com aparelhos auditivos. Para a estimulacao eletroacUstica
ser eficaz, a audicao residual do paciente deve ser preserva-
da durante a cirurgia de implante coclear (IC).

Nas Ultimas décadas, diversos eletrodos foram desenvol-
vidos e aprimorados com o objetivo de lesar o minimo pos-
sivel as estruturas da coclea, a fim de preservar o residuo
auditivo.' Contudo, para que a preservacao seja bem-su-
cedida, além do eletrodo apropriado, a técnica cirdrgica é
fundamental. Desde as primeiras cirurgias em que um ele-
trodo de implante coclear convencional era inserido par-
cialmente na coclea,® com o objetivo de tornar a cirurgia
menos traumatica, ja se estudava a “soft surgery”, que
visa a preservacao auditiva, e muitos avancos ocorreram
desde entao.®’

Um aspecto bastante estudado e discutido em relacgao a téc-
nica cirurgica é a via para introducao do eletrodo na coclea.

Inicialmente, a insercao pela janela redonda foi conside-
rada padrao para a cirurgia de preservacao auditiva, por
consistir de uma incisdo minima na membrana e nao bro-

quear a coclea, reduzindo assim o trauma acUstico e a pos-
sibilidade de fragmentos de ossos na rampa timpanica.®

Entretanto, estudo recente demonstrou que o angulo de
introducao do eletrodo é similar entre a técnica pela janela
redonda ou pela cocleostomia, e em ambas o dano tecidual
€ minimo quando utilizado eletrodo projetado para preser-
vacao auditiva.’ Em revisdo sistematica de 2013 comparan-
do as duas abordagens, nao foi encontrado estudo
comparando especificamente as técnicas de insercao, e os
niveis de preservacao auditiva foram similares entre as duas
abordagens, sendo um pouco maior nos pacientes submeti-
dos a insercao pela janela redonda.?

Tais dados compreendem atualmente a maior casuistica
de pacientes submetidos a técnica de preservacao auditiva
no implante coclear de toda a América Latina, sendo tam-
bém esse grupo de pacientes aquele com maior seguimento
pos-operatorio.

Considerando a importancia de conhecermos melhor os
fatores que contribuem para uma maior taxa de preserva-
cao auditiva em pacientes implantados, este estudo teve
como objetivo avaliar a taxa de preservacao auditiva em
pacientes implantados e comparar os resultados e desempe-
nhos auditivos dos pacientes, de acordo com o tipo de abor-
dagem da orelha interna.
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Método

Trata-se de um estudo multicéntrico, retrospectivo, com
pacientes implantados nos Ultimos quatro anos em duas ins-
tituicoes de atencao especializada da América Latina, que
foram submetidos a uma mesma técnica cirdrgica de preser-
vacao auditiva, utilizando eletrodo concebido para ser
atraumatico (MED-EL FLEX™ EAS).™"

Vale ressaltar que a técnica cirurgica utilizada foi similar
em todos os pacientes, tendo sido descrita em publicacao
prévia.™

Foram analisadas caracteristicas gerais dos pacientes
(idade, género, antecedentes clinicos), dados audioldgicos
(etiologia da surdez, tempo da surdez, exames audiométri-
cos e de fala sequenciais, pré e pos-operatorios).

Critérios de inclusado e exclusao

Os critérios de inclusao foram:

« Disacusia neurossensorial bilateral com pouco ou sem be-
neficio com AASI.

« Limiares tonais melhores que 65 dB nas frequéncias de
125, 250 e 500 Hz, e piores que 80 dB nas frequéncias
acima de 1000 Hz (fig. 1).

« Discriminacdo auditiva com monossilabos abaixo de 40%
na melhor condicao de amplificacao sonora possivel.

« Perda auditiva estavel, ao menos nos dois Gltimos anos.
Todos os pacientes fora desses critérios foram excluidos

do estudo.

Implante utilizado

O implante utilizado em todos os casos foi o Med-El FLEX™
EAS, com insercao completa do feixe de eletrodos em todos
0s Casos.

O eletrodo Med-El FLEX™ EAS tem 24 mm de comprimento
total, com diametro na base de 0,8 mm e de 0,3 mm no
apice, ponta com extensao de 0,5 mm e uma cobertura co-
clear de aproximadamente 1 giro e meio (fig. 2), configuran-
do por volta de 21 mm de area de estimulacao intracoclear.

Todos os pacientes utilizaram o componente interno mo-
delo Sonata™ e foram adaptados através do software Maes-

Frequéncias (Hz)
125 250 500 700 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000

Aparelho
auditivo
convenci

Limiar auditivo (dB)
(o))
o

80 Implante
90 coclear
100 convencional

110

120
130

Figura 1 Grafico que exemplifica padrao audiométrico esper-
ado nos candidatos a implante hibrido.

tro System™. Os pacientes que tiveram a estimulacao
eletroacUstica pos-operatoria utilizaram processador de fala
Duet 2™, O grupo que teve estimulacdo puramente elétrica
no pos-operatorio diferiu apenas no processador de fala,
tendo sido utilizado, nesses casos, o OPUS 2™,

Abordagem cirurgica da orelha interna

Em todos os pacientes, inicialmente era tentada a introdu-
cao do eletrodo pela janela redonda, mas naqueles que nao
tiveram boa exposicao do nicho da janela redonda foi reali-
zada a cocleostomia para a insercao dos eletrodos. Em to-
dos os casos foram seguidas todas as etapas propostas para
a preservacao auditiva.

Vale lembrar que, quando a exposicao do nicho da janela
redonda nao era adequada através da timpanotomia posterior,
optava-se pela cocleotomia, sem que tivesse sido feita qual-
quer manipulacao coclear ou da regiao da janela redonda.

Preservacao auditiva

Para determinar a audicao residual, os testes audiométricos
sem estimulacao elétrica foram repetidos da seguinte for-
ma: na data da ativacdo/1 més pos operatorio; 3 meses ‘pos
ativacao; 6 meses pos ativacao, e depois semestralmente no
seguimento. Os exames pré-operatorios foram considerados
todos com até dois anos prévios ao tratamento. Os exames
foram ainda repetidos na data da cirurgia, antes do procedi-
mento. Para a avaliacdo estatistica foram utilizados os exa-
mes pré-operatorios mais recentes (na data da cirurgia),
assim como a avaliacao de pos-operatoério mais tardia, regis-
trada nos prontuarios desses pacientes.

0 protocolo incluia a audiometria tonal em campo com o
implante e os testes de fala, padronizados conforme regras
das instituicoes.

Definimos “preservacao da audicdo residual” de trés ma-
neiras:
 Preservacao total da audicdo: a perda auditiva no pds

-operatorio de 0-10 decibéis,

« Preservacao parcial da audicao: perda de audicao no pos
-operatédrio maior do que 10 decibéis, mas mantendo indi-
ces audiométricos menores ou iguais a 80 decibéis, em
pelo menos uma frequéncia entre 250 e 1000 Hz;

» Sem preservacao auditiva: paciente que nao ira se benefi-
ciar de EAS porque seus limiares pos-operatorios sem esti-
mulacao elétrica sao maiores que 80 dB.

Feixe de Eletrodo Padrao

Feixe de Eletrodo FLEXSOFT

Feixe de Eletrodo FLEXEAS

Figura 2 Esquema representativo do Eletrodo MED-EL FLEX™
EAS (21 mm).
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Aspectos éticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa
local.

Resultados

Foram incluidos 19 pacientes no estudo, sendo nove dels
operados na instituicao 1 e 10 na instituicao 2. Nove pacien-
tes eram do género feminino e 10 do género masculino; a
idade dos pacientes variou de 19 a 70 anos, com média de
48 anos. Todas as cirurgias transcorreram sem intercorrén-
cias ou complicacoes.

Em relacao a etiologia da surdez desses pacientes, esta
ficou distribuida da seguinte forma: idiopaticos em 11 casos
(57,8%); genético em trés casos (15,7%; GJB2 homogigoze);
dois casos por otosclerose (10,5%); e outros (trauma, hipo-
xia neonatal e otite media cronica).

O tempo médio da afericdo da Ultima audiometria pos
-operatoria foi de 23,6 meses ap0s a realizacao da cirurgia
do implante coclear variando de 4,5 a 81 meses.

Dos 19 pacientes implantados, em 16 casos a insercao do
eletrodo ocorreu pela janela redonda, e em trés ocorreu por
cocleostomia, por dificuldade de boa exposicao do nicho da
janela redonda. Vale ressaltar que nos trés casos em que a
insercao se deu através da cocleostomia, a etiologia genéti-
ca ocorreu em dois deles, e em outro foi idiopatico.

A preservacao auditiva foi total em cinco pacientes, par-
cial em 12 e em dois deles nao houve preservacao auditiva
(fig. 3). Dos trés pacientes submetidos a cocleostomia, em
dois casos nao houve preservacao auditiva, e em um caso a
preservacao auditiva foi parcial (fig. 4).

Em todos os pacientes, os resultados da média tonal de
500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 3 kHz com o implante ativado foi su-
perior aos resultados da audiometria pré-operatoria (p <
0,001) (fig. 5). O teste Kolmogorov-Smirnov foi utilizado an-
tes das analises para verificar a distribuicao dos dados.
Como a distribuicao dos dados foi aproximadamente nor-
mal, Teste t pareado foi utilizado para avaliar a diferenca
entre os intervalos de teste individuais para todo o grupo.

Com relacao ao teste de percepcao de fala no siléncio, os
pacientes também se beneficiaram com o implante coclear
(figs. 6 e 7). Como a distribuicao dos testes de percepcao de
fala nao foi normal, o teste de Wilcoxon Signed Rank foi

Preservacao Auditiva

B Total
B Parcial

© Ausente

Figura 3 Distribuicao dos pacientes de acordo com a preservacao
da audicao residual apos a cirurgia.

Via de insercao do eletrodo

R

B Janelaredonda
Cocleostomia
Il Sem Preservagéo

Il Preservacgio Parcial

Figura 4 Distribuicao dos pacientes de acordo com a via de
insercao do eletrodo e a taxa preservacao auditiva dos pa-
cientes submetidos a cocleostomia.

utilizado para testar a diferenca entre os intervalos de teste
individuais. Os resultados mostraram uma melhora significa-
tiva no desempenho do teste de fala para todo o grupo en-
tre os testes de pré-operatorio e testes de pos-operatorio (p
<0,001).

Andlises estratificadas de acordo com a abordagem
da orelha interna

Para as analises estratificadas foi utilizado o teste de Wilco-
Xon nao paramétrico. Individuos com a abordagem pela ja-
nela redonda alcancaram uma melhora significativa dos
limiares tonais pds-operatorios com implante EAS ativado (p
< 0,001).

A melhora dos limiares tonais pds-operatorios em indivi-
duos com a abordagem da orelha interna por cocleostomia
nao foi significativa (p = 0,109) com implante EAS ativado.
Temos que esse grupo apresenta um pequeno n (n = 3), o
que pode ser um viés (fig. 8).

Existe uma diferenca significativa nos intervalos
dos testes individuais entre os grupos?

Para ver se existe uma diferenca entre as duas abordagens
da orelha interna (janela redonda vs. cocleostomia) nos
intervalos de teste individuais, o teste de Mann-Whitney U
foi realizado. Assim, entre as duas abordagens da orelha
interna, nenhuma diferenca significativa foi encontrada no
teste pré-operatorio (p = 0,866), mas no pds-operatorio
(EAS) (p = 0,823) houve uma tendéncia a uma diferenca
significativa naquele com implante ativado (p = 0,073) (ta-
bela 1).

Com relacao aos testes de fala, na comparacao entre as
vias de abordagem da orelha interna os individuos com
abordagem pela janela redonda alcancaram melhora signifi-
cativa no desempenho do teste de fala entre os testes de
pré-operatoério e poés-operatorios (p = 0,001). A melhora
para os pacientes com a abordagem por cocleostomia entre
os testes de pré-operatdrio e pos-operatério nao foi signifi-
cativa (p = 0,109).

Para ver se ha uma diferenca no desempenho dos testes
de fala entre as abordagens nos intervalos dos testes indi-
viduais, o teste de Mann-Whitney U foi realizado. Indivi-
duos com a abordagem pela janela redonda atingiram
maiores pontuacdes de desempenho de fala em testes de
pré-operatorio e de pos-operatoério, mas a diferenca nao
foi significativa (testes de pré-operatorio: p = 0,499; testes
pos-operatorio: p = 0,206).
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Média dos limiares tonais Resultados dos testes de fala individuais
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Figura5 Limiares audiométricos tonais médios (500 Hz, 1 kHz,
2 kHz, 3 kHz): comparacao entre os testes de pré-operatério, o
Gltimo teste de pds-operatdrio sem aparelho auditivo e do Ulti-
mo teste com o implante (EAS) (nivel de audicao em dB) (n =
19). Os valores médios sdo apresentados como tracos pretos
verticais, e valores medianos como linhas horizontais. Asterisco
vermelho representa os discrepantes.

Discussao

A estimulacéo eletroacustica da audicao visa combinar a
amplificacao da audicao residual do paciente por aparelhos
auditivos convencionais com a estimulacao elétrica da co-
clea realizada pelo implante coclear. Apesar de ainda existi-
rem controvérsias sobre as reais vantagens da estimulacao
combinada, diversos beneficios sao descritos da estimula-

Test de fala
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10— |
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Intervalos de testes
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Figura 6 Resultados do teste de fala: comparacao de testes de
pré-operatorio com o teste de pds-operatorio (em percenta-
gem). Os valores médios sao apresentados como parcelas em
preto, e valores medianos como linhas horizontais. Asteriscos
vermelhos representam os discrepantes.

cao combinada para os pacientes com residuo auditivo que
tiveram audicao preservada, tais como boa discriminacao
da fala," " melhor percepcao da fala em ambientes de rui-
do, "' melhor capacidade de apreciacao musical™'> e me-
lhor discriminacéo de sons de frequéncias diferentes.

Existem algumas classificacoes de preservacao auditiva
para avaliar o grau de preservacao do residuo auditivo, sen-
do a mais utilizada a proposta por Skarzynski,” que foi utili-
zada no presente estudo. Muitos fatores estao relacionados
com a preservacao auditiva, como a experiéncia do cirur-
gido, o eletrodo utilizado,' a velocidade de insercao do ele-
terodo," o uso de corticoide pré-operatorio® e a técnica
utilizada. Entretanto, alguns passos na técnica cirlrgica pa-
recem nao fazer diferenca na taxa de preservacao auditi-
va,?' enquanto que, em relacao as diferentes vias de
insercao do eletrodo na cdclea, ainda existem controvérsias
quanto a sua importancia.®?

De uma forma geral, a preservacao auditiva ocorre em 70-
100% dos pacientes implantados.?* Em apenas dois deles nao
obtivemos preservacao auditiva com taxa global de preser-
vacao de 89,4%. Apesar de apenas trés pacientes de nossa
casuistica terem sido implantados por meio de cocleostomia
por dificuldade de exposicao da janela redonda, em 66,7%
destes nao houve preservacao auditiva, enquanto que em
todos os casos inseridos pela janela redonda houve preser-
vacao auditiva total ou parcial.

Este foi o primeiro estudo a avaliar a preservacao auditiva
de pacientes implantados pelas instituicdes dos autores, e
acreditamos que, com maior experiéncia em relacdo a esta
técnica cirlrgica, seremos capazes de relatar aumento das
taxas de preservacao da audicao residual. Um acompanha-
mento mais detalhado e outras modalidades de testes de
fala sao essenciais para uma melhor avaliacao dos resulta-
dos.

A melhora dos limiares tonais pos-operatorios em indivi-
duos com a abordagem da orelha interna por cocleostomia
nao foi significativa (p = 0,109) com implante EAS ativado.
Concluimos que esse grupo apresenta um pequeno n (n = 3),
o0 que pode ser um viés (fig. 8).

Em todos os 19 pacientes operados, independentemente
da preservacao auditiva, os limiares tonais com implante
ativado aumentaram significativamente; portanto, todos
pacientes se beneficiaram com o implante coclear. Estudo
recente envolvendo pacientes com residuo auditivo e que
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Média dos limiares tonais
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Figura 8 Limiares audiométricos médios tonais (500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 3 kHz): grafico mostra a comparacao entre os testes pré-
operatoério com os testes pos-operatorio, sem o uso do implante coclear (em nivel de audicao em dB). A analise foi estratificada pela
abordagem da orelha interna (janela redonda, n = 16; cocleostomia, n = 3). Os valores médios sdo apresentados como tracos pretos
verticais, e valores medianos como linhas horizontais. Asteriscos vermelhos representam os discrepantes.

Tabela 1
cleostomia

Tabela comparativa entre os escores dos testes de percepcao de fala na abordagem pela janela redonda e pela co-

Janela redonda

Cocleostomia

Pré-Op Pé6s-op Pré-op Pé6s-op
Média 25.38 83.19 20.00 62.67
Mediana 30.00 90.00 25.00 82.00
Desvio-padrao 16.395 26.945 18.028 40.612

foram implantados também mostrou que estes tiveram me-
lhor resultado auditivo e melhor qualidade de vida.?*?

Esse estudo apresenta alguns bias, principalmente pelo
seu desenho metodologico (retrospectivo). Podemos evi-
denciar, também, um viés de selecdo, sendo o grupo e co-
cleostomia fruto da impossibilidade de se abordar a orelha
interna através da janela redonda. Isso resulta em uma as-
simetria entre os grupos, o que poderia comprometer a
analise.

Apesar das limitagdes descritas, o n do estudo é conside-
ravel, sendo a maior casuistica da América Latina, com
maior tempo de seguimento desses pacientes. A difusao des-
ses resultados auxilia em um melhor entendimento e na
compreensao da preservacao auditiva no implante coclear.

Conclusao
A taxa de preservacéao auditiva dos pacientes com residuo

auditivo submetidos a implante coclear Med-El FLEX EAS foi
de 89,4%, (27% preservacao total e 63% de preservacao par-

cial), com tendéncia a maior preservacéo pela insercao do
eletrodo através da janela redonda.

Independentemente da preservacao auditiva, os limiares
tonais e testes de fala melhoraram nos pacientes implanta-
dos, tanto com estimulacao eletroacustica ou exclusiva-
mente elétrica.
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