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RESUMO

MOLINA, Natalia Oliveira. Avaliacdo da eficiéncia da prétese auditiva ancorada no
0sso para perda auditiva sensorioneural unilateral. 2018. n° folhas 74 f. Dissertacéo
— Programa de PoOs Graduagcdo em Engenharia Biomédica, Universidade
Tecnoldgica Federal do Parand. Curitiba, 2018.

Introducédo: o BAHA (Bone Anchored Hearing Aid) ou prétese auditiva ancorada ao
0ss0) tem a funcéo de transmitir o som através da vibracdo 6ssea. Esta transmissao
se d& com implante e um abutment que séo fixados cirurgicamente na calota
craniana, posicionado atras da orelha e um vibrador ésseo externo que transmite o
som diretamente para a cOclea. Indicados para perda auditiva condutiva, mista ou
sensorioneural unilateral que ndo se beneficiam com Aparelho de Amplificacédo
Sonora Individual (AASI) ou quando néo seja possivel transmitir o som por via aérea.
Porém, verifica-se a necessidade de estudos voltados a avaliacdo da eficiéncia do
aparelho auditivo por vibracdo 0ssea para perda auditiva sensorioneural unilateral.
Objetivo: Avaliar a eficiéncia da Prétese Auditiva Ancorada no Osso para perda
auditiva sensorioneural unilateral. Metodologia: Pesquisa do tipo prospectiva,
exploratdria, qualitativa, quantitativa, realizada a partir do levantamento do
prontuario, exame de audiometria e aplicacdo do questionario de satisfacdo com os
21 participantes. Na sequéncia, foi realizada a correlacdo entre as respostas do
qguestionario com os dados referentes ao exame audiométrico antes e apdés o
implante, bem como a interpretacdo do questionario. Resultados: Foi possivel
verificar que os exames audiolégicos em campo livre das frequéncias de 500 Hz a
4.000 Hz, tiveram resposta significativamente melhor apos a cirurgia do BAHA. Os
guestionarios mostraram resultados satisfatorios. Discussdo: Os usuarios que
utilizam o vibrador 0sseo relatam satisfacdo em relacdo a qualidade sonora. Por
esses e outros motivos se faz necessario a continuacdo de estudos sobre a
utilizacao deste dispositivo para perda auditiva unilateral, a fim de beneficiar esses
individuos. Concluséo: Baseado nos resultados obtidos foi possivel concluir que a
prétese auditiva ancorada ao o0sso tras ganho auditivo, além de melhora na
qualidade de vida.

Palavras-Chave: Perda auditiva unilateral, Conducdo Ossea, Aparelho Auditivo

Ancorado no Osso.



ABSTRACT

MOLINA, Natalia Oliveira. Avaliacdo da eficiéncia da prétese auditiva ancorada no
0sso para perda auditiva sensorioneural unilateral. 2018. n° folhas 74 f. Dissertacéo
— Programa de PoOs Graduagcdo em Engenharia Biomédica, Universidade
Tecnoldgica Federal do Parand. Curitiba, 2018.

Introduction: Bone Anchored Hearing Aid (BAHA) or bone anchored hearing aid has
the function of transmitting sound through bone vibration. This transmission occurs
with an implant and an abutment that are surgically attached to the skull cap placed
behind the ear and an external bone vibrator that transmits the sound directly to the
cochlea. Indicated for unilateral conductive, mixed or sensorineural hearing loss that
do not benefit from an Individual Sound Amplification Apparatus (AASI) or when it is
not possible to transmit the sound by air. However, there is a need for studies aimed
at assessing the efficiency of the hearing aid by bone vibration for unilateral
sensorineural hearing loss. Objective: Evaluate the efficiency of bone anchored
hearing aids for unilateral sensorineural hearing loss. Methodology: Research of the
prospective, exploratory, qualitative type, quantitative type, carried out from the
survey of the medical record, audiometry examination and application of the
satisfaction questionnaire with the 21 participants. The correlation between the
answers of the questionnaire and the data concerning the audiometric examination
before and after the implant was carried out, as well as the interpretation of the
guestionnaire. Results: It was possible to verify that audiological tests in the free
field of the frequencies of 500 Hz to 4000 Hz, had a significantly better response after
BAHA surgery. The questionnaires showed satisfactory results. Discussion: Users
who use the bone vibrator report satisfaction regarding sound quality. For these and
other reasons it is necessary to continue studies on the use of this device for
unilateral hearing loss in order to benefit these individuals. Conclusion: Based on
the results obtained, it was possible to conclude that the hearing aid anchored to the
bone brings auditory gain, besides improvement in the quality of life.

Keywords: Unilateral hearing loss, Bone conduction, Bone Anchored Hearing Aid.
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1. INTRODUCAO

Neste capitulo sera apresentado um breve histérico sobre a deficiéncia
auditiva unilateral e a solucdo auditiva para esse tipo de deficiéncia que € o BAHA
(Bone Anchored Hearing Aid - Protese Auditiva Ancorada no Osso), bem como os
prejuizos e impactos causados na vida do deficiente auditivo, histérico de BAHA, sua
funcdo e indicacbes adequadas, além dos critérios de selecdo, adaptacdo e

eficiéncia do mesmao.

1.1 CONTEXTUALIZACAO

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude, “a deficiéncia em seu
modo geral faz parte da condigdo humana”. Pessoas em sua grande maioria terao
uma deficiéncia temporaria ou permanente em algum momento de suas vidas, e
agueles que passarem pelo envelhecimento enfrentardo dificuldades cada vez
maiores com o funcionamento do seu corpo (World Health Organization, 2011).

Além disso, a organizacdo Mundial da Saude ainda estima-se que mais de
um bilhdo de pessoas em todo mundo tenha algum tipo de deficiéncia ou
incapacidade (World Health Organization, 2011).

A deficiéncia auditiva pode ser considerada uma das mais devastadoras no
ao convivio social, afetando o desenvolvimento da linguagem, fala, comunicacao e
aprendizagem, prejudicando o desenvolvimento escolar e  profissional
(CACCIATORE et al., 1999).

O Conselho Federal de Fonoaudiologia (2013), estabeleceu que a
classificacdo do tipo de perda auditiva esta relacionada a comparacao dos limiares
entre a via aérea e a via 6ssea de cada orelha, sendo definido por Silman e
Silverman (1997) como Perda Auditiva Condutiva, Mista e Sensorioneural,
Neurossensorial ou SSD (single-sided deafness), podendo ser unilateral ou bilateral.

Os impactos da deficiéncia auditiva (DA) unilateral sdo considerados téo
importantes quanto os causados pela deficiéncia bilateral (ALMEIDA e SANTOS,
2003).


https://www.sinonimos.com.br/impactos/
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Wazen (2001) afirma que a surdez sensorioneural unilateral € uma indicacéo
recente no mundo, mas cada vez mais comum para BAHA (Bone Anchored Hearing
Aid - Protese Auditiva Ancorada no Osso).

A prétese auditiva ancorada no 0sso € um implante osteointegrado que foi
introduzido na pratica clinica inicialmente na Suécia, na década de 70 (LUSTING,
2001).

Este dispositivo auditivo de conducdo 6ssea propaga o som diretamente a
orelha interna, transpondo a impedancia da pele e tecido subcutaneo (BENTO,
2012).

Entretanto, para individuos que apresentam incapacidade de localiza¢do do
som e dificuldade de discriminacdo em ambientes ruidosos, a sua necessidade de
reabilitacdo auditiva foi, durante muitos anos, subestimada (BOSMAN, et al, 2003).

Neste contexto, o objetivo deste estudo é avaliar a eficiéncia da Prétese
Auditiva Ancorada no Osso para perda auditiva sensorioneural unilateral.

1.2 HIPOTESE

E possivel avaliar individuos que utilizem a Prétese Auditiva Ancorada no
Osso com perda auditiva sensorioneural unilateral a fim de quantificar o ganho
auditivo obtido, diminuindo as dificuldades antes relatadas e aumentando assim a

qualidade de vida do usuario.

1.3 JUSTIFICATIVA

Dentre tantas deficiéncias, estd a deficiéncia auditiva (DA) no qual a
Organizacdo Mundial de Saude — World Health Organization (2011) calcula que mais
de 5% da populacdo mundial (360 milhdes de pessoas) tem algum tipo de perda
auditiva incapacitante (World Health Organization, 2011).

No Brasil, segundo censo realizado em 2010 pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica - IBGE, cerca de 9,7 milhdes de brasileiros possui deficiéncia
auditiva (DA), o que representa 5,1% da populacao brasileira (IBGE, 2010).

Para Araujo (2005) a mensuragdo da capacidade auditiva se da por meio da

amplitude da intensidade do som, que varia de 0 a 110 decibéis (dB); decibel &,
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portanto, a unidade de grandeza no campo da acustica que indica ganho ou perda
de transmissao sonora.

Conforme o0 padrdo estabelecido pelo Bureau Internacional d'Audio
Phonologie (BIAP) — Portaria Internacional n°186, de 10/03/78 (BRASIL,
MEC/INES, 1997b, pp. 47-55), considera-se normal a audicdo que apresenta um
desempenho sonoro de 0 a 20 dB, surdez leve entre 20 e 40 dB, surdez
moderada entre 41 e 70 dB, para surdez severa de 71 a 90 dB e surdez profunda a
perda auditiva acima de 90 dB.

A deficiéncia auditiva (DA) unilateral € caracterizada pela diminuicdo da
audicdo em apenas uma orelha (VARTIAINEN e KARJALAINEN, 1998) e causam
prejuizos tdo negativos quanto a deficiéncia bilateral, pois individuos com este
padrdo de deficiéncia auditiva encontram maiores dificuldades que 0s ouvintes
normais para compreender a fala (ALMEIDA e SANTOS, 2003).

Para Cacciatore et al. (1999) em adultos, o impacto deste tipo de deficiéncia
pode associar-se ao declinio cognitivo, depressédo e reducdo do estado funcional.
Além disso, sujeitos com DA unilateral apresentam maior grau de dificuldade
académica, alteracdes de linguagem e dificuldades sécio-emocionais (KIESE-
HIMMEL, 2002).

SILVERMAN et al (2006) e Augustine, Thenmozhi e Rupa (2013)
mencionam que apesar de uma orelha estar funcionando normalmente nas perdas
auditivas unilaterais, ouvintes monaural (que escutam apenas de um lado),
apresentam muitas desvantagens na sua vivéncia diaria.

A solucdo para o aumento da audibilidade sdo as préteses auditivas que se
dividem em: a prétese de conducdo aérea (prétese convencional ou Aparelho de
Amplificacdo Sonora Individual — AASI) e Protese Auditiva Ancorada no Osso (REIS
et al., 2014).

Mondelli, Santos e José (2016) destacam que a perda auditiva unilateral
sugere diversos questionamentos em relacdo as consequéncias trazidas por este
tipo de perda, sua etiologia e caracteristicas predominantes.

Vale ressaltar que a adaptacéao de aparelho auditivo de amplificacdo sonora,
nesta populacdo, ainda gera alguns questionamentos quanto aos beneficios
proporcionados ao paciente (MONDELLI, SANTOS, JOSE, 2016).


https://www.sinonimos.com.br/padrao/
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Em contra partida as Préteses Auditivas Ancorada no Osso sé@o atualmente
solugcbes bem estabelecidas para pessoas com surdez unilateral, mista e condutiva,
pois os resultados audiolégicos mostram ganho significativo apds a implantacéo
(GAWECKI et al., 2016).

Partindo destes pressupostos, verifica-se a necessidade de estudos voltados
a avaliacdo da eficiéncia do aparelho auditivo por vibracdo 6ssea para perda auditiva
sensorioneural unilateral, pois ainda sdo escassos estudos que demonstrem a

efetividade da utilizacdo desse equipamento gerando lacunas a serem preenchidas.

1.4 OBJETIVOS

1.4.1 Objetivo Geral
Avaliar a eficiéncia da Protese Auditiva Ancorada no Osso para perda auditiva

sensorioneural unilateral.

1.4.2 Objetivos especificos

1. Comparar e quantificar a eficiéncia do ganho obtido com o uso da Protese
Auditiva Ancorada no Osso para perda auditiva sensorioneural unilateral por
faixa de frequéncia;

2. Verificar o grau de satisfacdo do paciente por meio de um guestionario.

3. Comparar o ganho obtido com o uso da prétese auditiva ancorada ao 0sso
por faixa etéaria.

1.5 ESTRUTURA DO TRABALHO

A apresentacdo deste trabalho estd estruturada em 6 capitulos. Neste
primeiro capitulo, estdo apresentados o tema e sua delimitacdo, a hipétese, a
justificativa e os objetivos da pesquisa. No segundo capitulo é apresentada a
fundamentacédo tedrica sobre o tema e o terceiro capitulo traz a metodologia
empregada para obtencdo dos dados. Os resultados obtidos séo apresentados no
quarto capitulo, e suas discussbes e comparacdes com a literatura no quinto

capitulo. As conclusdes da pesquisa sao apresentadas no sexto capitulo.



15

2  FUNDAMENTACAO TEORICA

Neste capitulo serdo abordadas a anatomia do sistema auditivo, definicdo de
perda auditiva e sistema BAHA, o que é o sistema BAHA e quais suas funcdes, bem
como controle de qualidade e caracteristicas acuUsticas adequadas da sala de

exame.

2.1 ANATOMIA DO SISTEMA AUDITIVO

Quando por alguma limitacdo ndo podemos visualizar um objeto, podemos
detectar e identificar a origem do mesmo por meio da audicdo (BEAR et al., 2008).

Bear et al (2008) ainda citam que além da capacidade para detectar e
localizar o som, o sistema auditivo também é capaz de perceber e interpretar,
fazendo com que esta fungéo se torne muito importante para a comunicacgao.

A orelha (parte externa e interna) compde o sistema auditivo, que por sua
vez € responsavel pela audicdo e equilibrio do corpo humano. (THIBODEAU e
PATTON, 2002).

Mangabeira-ALBERNAZ (1959) informa que desde 1895, especialistas
buscam criar uma nomenclatura padronizada para o 6rgdo auditivo. Na Segunda
Guerra Mundial, um comité foi formado para produzir um novo padrao.

A primeira versao do documento foi chamada de Nomina Anatomica. Foi
aprovada no Congresso Internacional de Anatomia em 1955, que na ocasido foi
realizado em Paris e publicado no ano seguinte, em 1956 (MANGABEIRA-
ALBERNAZ, 1959).

Além disso, em 1958, surgia entdo a primeira nomenclatura anatdémica
brasileira oficial, na qual o 6érgdo auditivo passou a ser denominada “orelha”, dividido
em “orelha interna”, “orelha média” e “orelha externa” (MANGABEIRA-ALBERNAZ,
1959).

A orelha externa é formada por cartilagem e pele (Figura 1), chamado de
pavilhdo auricular permite a captacdo de som. O pavilh&o auricular tem como funcao
localizar e direcionar o som e mede cerca de 2,5cm até chegar no timpano (BEAR,
CONNORS e PARADISO, 2008).


https://pt.wikipedia.org/wiki/Segunda_Guerra_Mundial
https://pt.wikipedia.org/wiki/Segunda_Guerra_Mundial
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As captacbes das ondas sonoras sao feitas pela orelha externa. Tais
estruturas sédo especialmente delineadas para promover a localizagcdo da fonte
sonora, amplificacdo das frequéncias e conducao da onda sonora até a orelha média
(OLIVEIRA, 1994 e ZEMLIN, 2000).

Figura 1 — Sistema auditivo

B’ " Canais
\‘\ ‘ Semicirculares =
|\ Equilibrio

(¢}
. Onda sonora;
. Membrana timpanica;
. Coclea;
. Nervo vestibulo-coclear. ot

Fonte: Prépria — cedido por Cochlear.

Oliveira (1994) cita que a orelha média, abriga trés ossiculos (martelo,
bigorna e o estribo) ligados a membrana timpénica e articulados entre si, formando o
sistema timpano-ossicular que amplifica 0 som em até 1,3 vezes.

Com isso, a onda sonora que chega até o timpano, provoca vibracées que
sdo conduzidas pelo sistema timpano-ossicular até a janela oval da céclea (orelha
interna). Essas vibragbes promovem um aumento de 17 vezes na pressao sonora
(OLIVEIRA, 1994).

Desta forma, a funcdo da orelha média é aumentar a pressdo sonora da
onda que chega ao pavilhdo para que assim seja capaz de movimentar o liquido
existente dentro da coéclea (OLIVEIRA, 1994; ZEMLIN, 2000; Russo e SANTOS,
1994).

Por ultimo temos a orelha interna, que € composta por uma parte anterior,

relacionada com a audicdo e chamada de coclea ou caracol, e uma parte posterior,


https://pt.wikipedia.org/wiki/Orelha_interna
https://pt.wikipedia.org/wiki/C%C3%B3clea
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relacionada ao equilibrio, formada pelo vestibulo e pelos canais semicirculares
(BORGES, 2017).

A estrutura da céclea € em forma de espiral, que da duas voltas e meia em
torno de um eixo denominado modiolo (RUSSO e SANTOS, 1994; OLIVEIRA, 1994;
LOPES FILHO, 1994).

Oliveira (1994) ainda destaca que a membrana basilar vai se alargando a
cada giro da coclea. Essa mudanca promove aumento gradativo de massa da
membrana basilar, causando vibracfes diferentes em cada ponto da membrana.

Preenchida por fluidos, a coclea contém um mecanismo que transforma o
movimento fisico da membrana da janela oval em uma resposta neural, promovendo
sensacao e percepcao auditiva (BEAR, CONNORS e PARADISO, 2008).

As respostas neurais, quando transmitidas pela céclea, sdo transformadas
em ondas de compressao, que ativam o 6rgdo de Corti, transformando ondas de
compressdo em impulsos nervosos e enviando ao cérebro para serem interpretados
(THIBODEAU e PATTON, 2002).

2.2 ETIOLOGIA DA PERDA AUDITIVA

Bear, Connors e Paradiso (2008) enfatizam que o sistema auditivo detecta
0s sons por meio de uma unidade de frequéncia chamada Hertz (Hz), que por sua
vez sdo detectados por ondas de pressdo em uma faixa de 20Hz a 20.000Hz.

Entretanto, essa faixa audivel vai diminuindo com o passar do tempo devido
a idade, exposicdo ao ruido, além de fatores intrinsecos e extrinsecos (BEAR,
CONNORS e PARADISO, 2008).

Silman, Silverman (1997) definem a perda auditiva seguindo uma
classificacdo quanto ao grau em dB NA (Decibel, nivel de audicao).

Sendo que, valores menores que 26 dB corresponde a audi¢cdo normal, 26 —
40 dB perda auditiva leve, de 41 — 55 dB perda auditiva moderado, de 56 — 70 dB
perda auditiva moderadamente severo, 71 — 90 perda auditiva severa e maior de 90
dB perda auditiva profunda (SILMAN E SILVERMAN,1997).

Alem disso, existe trés tipos de perda auditiva: perda Auditiva Condutiva
guando limiares de via 6ssea menores ou iguais a 15 dBNA e limiares de via aérea

maiores do que 25 dBNA, com gap aéreo-06sseo maior ou igual a 15 dB, perda


https://pt.wikipedia.org/wiki/Vest%C3%ADbulo
https://pt.wikipedia.org/wiki/Canais_semicirculares
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%93rg%C3%A3o_de_Corti
https://pt.wikipedia.org/wiki/Nervo
https://pt.wikipedia.org/wiki/C%C3%A9rebro
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Auditiva Neurossensorial ou Sensoério neural quando os limiares de via déssea
maiores do que 15 dBNA e limiares de via aérea maiores do que 25 dBNA, com gap
aéreo-6sseo de até 10 dB e Perda Auditiva Mista quando os limiares de via 0ssea
maiores do que 15 dBNA e limiares de via aérea maiores do que 25 dBNA, com gap
aéreo-0sseo maior ou igual a 15 dB (SILMAN E SILVERMAN,1997. p. 10-65).

As principais etiologias que causam as perdas auditivas sdo: a caxumba,
ototoxicidade, meningite, PAIR (perda auditiva induzida pelo ruido), traumatismo
cranioencefalico e perda auditiva sensorioneural unilateral de causa indefinida
(MARIOTTO, ALVARENGA, FILHO, 2006).

Porém, quando falamos em perdas auditivas unilaterais, as causas diferem
das demais, que incluem perda auditiva neurossensorial subita idiopatica (SSNHL),
neurinoma acustico, anomalias do ouvido interno, caxumba, meningite, entre outros
(VILA, JUDITH e LIEU, 2015)

Para a perda auditiva unilateral sensorioneural, os resultados do estudo
relatado por Usami et al. (2017) indicaram que a SSNHL idiopética (54,6%) foi a
etiologia mais comum, seguida por varias formas de otite média, incluindo otite
média cronica, otite média e colesteatoma.

Portanto, a classificacdo da etiologia é o primeiro passo para fornecer uma
intervencao adequada (USAMI et al, 2017)

Alguns casos de perdas auditivas unilaterais sdo de natureza progressiva.
Entretanto, os recentes avancos na tecnologia de implantes auditivos permitem a
esses pacientes desfrutar de uma maior qualidade de vida (CABRAL, 2016;
KITTERICK, SMITH e LUCAS, 2016).

A surdez unilateral (SSD) € a mais grave da perda auditiva unilateral e pode
levar a dificuldades sociais, afetando as atividades escolares em criancas e 0 bem-
estar emocional ou social de adultos (IWASAKI et al; 2013).

Guyton e Hall (2006) destacam que até mesmo 0S sons intensos ndo séo
suficientes para transmitir audibilidade normal através da conducdo 6ssea, a menos

que um aparelho de amplificacdo eletromecéanico especial seja ancorado ao 0Sso0.

2.3 PROTESE AUDITIVA ANCORADA NO OSSO (BAHA)
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Descrito pela primeira vez na década de 70, o BAHA (Bone Ancored Hearing
Aid ou Protese Auditiva Ancorada no Osso), conforme (Figura 2) é um implante
osteointegrado que foi introduzido na pratica clinica inicialmente na Suécia
(LUSTING, 2001). Esta prétese tem como funcdo propagar o som diretamente para

a orelha interna por meio da conducao 0ssea (BENTO et al, 2012).

Figura 2 — Sistema auditivo estimulado pelo BAHA.

F\%‘ﬁ'

Fonte: Prépria — cedido por Cochlear.

A cirurgia para colocagdo do BAHA é um procedimento relativamente
simples, que foi liberado pelo FDA (Food and Drug Administration) em 1996 para
adultos e em 1999, para criancas acima de 5 anos (RICCI et al, 2010; FUCHSMANN
et al, 2010).

KIRINGODA e LUSTIG (2013) define o BAHA (Figura 3) como um sistema
auditivo de amplificacdo formado por trés pecas: uma peca de titanio implantado no
processo mastoide do 0sso temporal, uma segunda peca implantada na pele e um

processador de som encaixado a essa estrutura.
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Figura 3 — BAHA implantado no osso.

Fonte: Prépria — cedido por Cochlear.

HOGSBRO, AGGER e JOHANSEN (2017) afirmam que em um
procedimento bem sucedido (Figura 4), o implante vai se integrando ao 0sso até que
haja um contato direto com a superficie do implante, garantindo estabilidade e
contato para transmissao do som, permitindo, assim, que o implante seja acoplado a
um processador de som sem se tornar instavel. Este processo € denominado

osteointegracéo.

Figura4 — Implante e BAHA.

Fonte: Prépria — cedido por Cochlear.

Tradicionalmente, esses sistemas de osteointegracdo direta utilizam um
implante de titanio e um pilar percutaneo ligado a um processador de som externo,
conforme (Figura 5) (SYLVESTER et al, 2013).
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Figura 5 — BAHA

Fonte: Prépria — cedido por Cochlear.

SIEGERT e KANDERSKE (2013) enfatizam em seu estudo que os
dispositivos implantaveis de conducdo 6ssea sao indicados para perdas auditivas
condutivas ou misturados, surdez profunda e nos casos em que um aparelho
auditivo convencional ndo apresenta melhora sigificativa.

Para individuos com perda auditiva e usuarios de proteses auditivas
(convencionais ou implantaveis), as dificuldades sdo bem maiores para funcbes do
dia a dia (PLACK, BARKER, PRENDERGAST, 2014; OXENHAM e KREFT, 2014).

Evidéncias monstram as desvantagens associadas a surdez unilateral. Isso
leva a desafios auditivos do lado prejudicado (o efeito de sombra), diminuicdo da
compreensao da fala no ruido e a incapacidade de localizacdo sonora (BOSMAN et
al, 2003; HOL, BOSMAN e SNIK, 2005; MCLARNON, DAVIDSON e JOHNSON,
2004; NIPARKO, COX e LUSTIG, 2003).

Alguns dispositivos vém sendo utilizados para auxiliar os pacientes com
surdez unilateral para melhorar sua audicdo. Os sistemas de protese auditiva
ancorados no osso (BAHA) foram utilizados para este fim, embora ndo restaurem a
funcdo normal, eles oferecem beneficios consideraveis para muitos pacientes
(BOSMAN et al, 2003; HOL, BOSMAN e SNIK, 2005; MCLARNON, DAVIDSON e
JOHNSON, 2004; NIPARKO, COX e LUSTIG, 2003).
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Cardoso (2014) enfatiza que os aparelhos auditivos por conducdo éssea
vém beneficiando muitos adultos e criangas, com perda auditiva condutiva, mista e
neurossensorial.

A técnica cirurgica é simples e os resultados sdo consistentes e bons na
melhora auditiva, bem como na qualidade de vida destas pessoas, além de eficaz
para melhorar os limiares tonais e na percepcao de fala (CARDOSO, 2014)

A surdez neurossensorial unilateral é uma indicacdo recente, mas cada vez
mais comum para BAHA (WAZEN, 2001).

Bosman et al. (2003) esclarece que o efeito-sombra do ouvido afetado
atenua a intensidade do sinal acustico em aproximadamente 15dB, além de
apresentar incapacidade de localizacdo do som e dificuldade de discriminacdo em
ambientes ruidosos.

Para esses casos de surdez neurossensorial unilateral, o BAHA trabalha
atenuando o efeito-sombra e melhora o desempenho auditivo (REIS et al, 2014).

Bento et al (2012) ressalta que publicagcbes demonstraram seus beneficios
em relacdo a melhora da audicéo.

Além de haver uma consideravel variabilidade na aceitacédo e satisfacdo dos
pacientes implantados com esse tipo de dispositivo (DESMET, BOUZEGETA e
HOFKENS, 2012).

Algumas avaliacbes se dao também por meio de questionarios, mostrando
melhora subjetiva e concluem que para a maioria dos pacientes ha beneficios com o
uso do BAHA (MCDERMOTT, 2009).

Bento et al (2012) avalia o BAHA como uma 6tima opc¢éao de tratamento para
pacientes com surdez condutiva bilateral, por apresentar bons resultados
audioldgicos e por ser um procedimento cirdrgico simples e com baixa taxa de
complicagoes.

Além do que os estudos mais recentes vém abordando seu uso para surdez
condutiva e neurossensorial unilateral (BENTO et al, 2012).

Porém, exames especificos dos beneficios ou maleficios da utilizacdo deste
dispositivo para pacientes surdos unilateralmente ndo estdo bem estabelecidos,
necessitando de estudos mais aprofundados (SCHWARTZ e KOBYLK, 2016).
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3 METODOLOGIA

Esta pesquisa caracteriza-se como prospectiva, exploratoria, qualitativa,
quantitativa, realizada a partir
do levantamento do prontuério, exame de audiometria e aplicacdo do questionario
de satisfagcdo. Na sequéncia, foi realizada a correlacdo entre as respostas
do questionario com os dados referentes ao exame audiométrico antes e apds o
implante, bem como a interpretacdo do questionario. Além disso foi realizada a

analise dos resultados por faixa etéria.

3.1 ASPECTOS ETICOS

A presente pesquisa recebeu autorizacdo da Clinica onde foram feitos os
exames de audiometria, bem como a autorizacao para avaliacdo dos prontudrios dos
participantes da pesquisa que receberam o implante.

O projeto de pesquisa foi avaliado e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP-UTFPR) aprovado no Parecer
Consubstanciado: 2.063.681 em 15 de maio de 2017 e também aprovado pela
Emenda com Parecer Consubstanciado: 2.812.042 em 09 de agosto de 2018
(inclusdo do questionario). Todos os participantes da pesquisa assinaram o Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE — Anexo A e B).

3.2 AMOSTRA E LOCAL DE REALIZACAO DA PESQUISA

Foram convidados individuos de ambos os sexos, com idade entre 19 a 64
anos, que foram atendidos em uma Clinica da cidade de Curitiba, com perda
auditiva sensorioneural profunda unilateral e que fazem uso efetivo de Aparelho
Auditivo por Vibracdo Ossea. Este contato acorreu por meio de chamada telefonica
apos serem selecionados por meio do prontuario da Clinica. A amostra na primeira
fase foi de 21participantes.

A principio a amostra seria de 30 individuos, porém durante as avaliagdes

verificou-se que alguns dos participantes tiveram alteragdo auditiva causados pela
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idade, o que os impediu de participar, ndo se adequando ao tipo de perda auditiva
unilateral total e audicdo normal contra lateral.

Em uma primeira conversa em uma sala reservada na clinica, os
participantes receberam orientacfes sobre a forma a ser realizado o exame e 0s
participantes estando de acordo, assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice 1) para participar da pesquisa.

Na segunda fase da pesquisa, foram contactados novamente 0s mesmos

participantes para responder o questionario de satisfacao.

3.2.1 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

A) PRIMEIRA FASE:

Critérios de inclusdo: Os participantes da pesquisa foram selecionados por perda
auditiva sensorioneural unilateral de grau severo/profundo, que utilizarem o aparelho
por vibracdo 6ssea em um tempo minimo de adaptacdo de 6 (seis) meses e ter
idade entre 19 - 64 anos.

Critério de Exclusdo: Participantes com alergias de pele (devido a utilizacdo de
equipamento de teste no conduto auditivo), participantes com algum tipo de
alteracdo cognitiva que impossibilite respostas solicitadas pelo pesquisador, ou
participantes que tenham algum tipo de fobia a lugar fechado, pois € necessario que
o participante fique fechado por um tempo minimo de 30 minutos na cabine de

audiometria.

B) SEGUNDA FASE

Critérios de inclusdo: Todos os participantes da pesquisa que participaram do
projeto inicial aprovado pelo CEP-UTFPR de Parecer consubstanciado n°® 2.063.681
de 15 de Maio de 2017.

Critérios de inclusdo: nao se aplica.

3.3 INSTRUMENTOS DA PESQUISA
3.3.1 Equipamento de Audiométria
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O equipamento utilizado foi o audidmetro marca Interacustics, modelo AD
229, com registro na ANVISA n° 10332480008. Foi realizada previamente a
calibracdo do equipamento por um profissional habilitado de acordo com normas do
INMETRO e Conselho Federal de Fonoaudiologia — CFFa.

3.3.2 Questionério para avaliacdo da satisfacédo

O questionario aplicado possui 10 perguntas que tratam de informacgdes do
uso do equipamento, percepcdo anatdmica, estética e de conforto (ANEXO B). A
avaliacdo deste questionario se deu com a somatéria dos valores (escala) sendo as
respostas: muito (2 pontos), parcial (1 ponto) e nada (zero). Considerando que o
guestionario tem 9 perguntas de multipla escolha e 1 pergunta aberta, a nota para as
nove questdes pode ser de no maximo 18 pontos e minimo de zero. O tempo de
coleta das informacdes foi de no maximo 5 (cinco) minutos entre ler o novo TCLE e

aplicar o questionario.

3.4ANALISE DOS PRONTUARIOS E REALIZACAO DA AUDIOMETRIA

Foi realizada previamente uma analise dos exames audiologicos dos
participantes da pesquisa nos dados contido em prontuario, no qual teve a
autorizacdo prévia do participante para a utilizacdo dos mesmos, logo apés a
realizacdo do exame de Audiometria em Campo Livre Tonal (nas frequéncias de
500Hz a 4.000 Hz), no qual foi feito primeiramente sem o vibrador 6sseo e
posteriormente com o vibrador 6sseo. Este exame teve como objetivo levantar o
ganho funcional obtido pelo Aparelho de Amplificacdo por Via Ossea acoplado a
orelha que apresentou a Perda Auditiva Sensorioneural de grau severo/profundo.

A orelha contralateral foi ocluida com uma massa de pré-moldagem
apropriada (Marca: Otoform A/K, fabricado por Dreve Otoplastik GmbH), utilizada na
realizacdo de pré-moldes auriculares com o objetivo de dificultar a passagem de
som na orelha néo testada. Nesta etapa de pré-moldagem, foi realizada a lavagem
das maos com agua e sab&o neutro e higienizacdo das mesmas com Alcool 70%.
Apbs a higienizacgao foi utilizada luvas latex de procedimento, marca Supermax, com

registro na ANVISA: 80105840002 e inserido um limitador dentro do canal auditivo
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externo no ouvido do participante que bloqueia a passagem da massa de pré-molde
para além do limite desejado. Em seguida, com uma pa que comporta igual
guantidade, foi feita a mistura das massas e inseridas no conduto auditivo externo.
Isso resultou em uma resposta mais fidedigna para a verificagdo dos limiares. O
exame foi realizado em um tempo minimo de 30 minutos e no méaximo de 60 minutos
na sala de procedimentos de Audiologia da Clinica Auditiva. O local foi preparado
segundo normas nacionais de atenuacdo sonora para a realizacdo de exames
auditivos.

O participante ficou sentado dentro da cabine audiométrica (cabine fechada,
com revestimento acustico, montada em piso suspenso) que tem dimensdo de 1,5m
x 1,0m x 2,0m e com rampa de acesso (no caso de participantes que tenham

mobilidade motora reduzida), conforme Figura 04.

Figura 6 — Cabine audiométrica.

Fonte:https://www.audiology.com.br/cabine-audiometrica-baby-1-0-90-x-0-90-x-1-50-
modelo-luxo-p10307/.

O ambiente de teste consiste de dois alto-falantes 45° (direita e esquerda do
participante avaliado) e com ruido externo inferior ao exigido pela 1SO 8253-1, no

qual determina que os niveis de pressdo sonora devam ser menores ou iguais a



27

18dB para a determinagdo de limiares tonais de via aérea e menores ou iguais a
4dB para a via 6ssea (CONSELHO FEDERAL de FONOAUDIOLOGIA, 2010).

Apoés o termino do exame o0 paciente teve o direito, de acordo com a sua
vontade, de levar uma coOpia dos resultados obtidos durante a realizacdo do exame,
além de receber uma orientacdo sobre os resultados apresentados.

Os participantes da pesquisa tiveram a garantia absoluta de sigilo sobre sua
identificacdo e ndo receberam ajuda de custo por participar da mesma, hem mesmo
foram ressarcidos de qualquer despesa com a locomocéao, alimentacdo em funcéo
do tempo de permanéncia na Clinica. Entretanto, aos mesmos foi resguardado o
direito de pedir ressarcimento caso haja algum dano moral ou fisico de acordo com a
Resolucao 466/2012 do Ministério da Saude.

Em um segundo momento e como complementacdo da pesquisa, foi
aplicado um questionario de satisfacdo com 10 perguntas que tinha por objetivo
avaliar a satisfacdo do paciente (participante da pesquisa) para comparar e
guantificar a eficiéncia do ganho obtido com o uso da Prétese Auditiva Ancorada no
Osso para perda auditiva sensorioneural unilateral. Este questionario foi elaborado a
partir das principais queixas auditivas encontradas no dia a dia dos atendimentos
dos pacientes com perda auditiva sensorioneural profunda unilateral. Nesta etapa da
pesquisa, o participante respondeu um questionario por meio de conversa telefénica
feito pela pesquisadora apds o seu consentimento verbal. Foi realizada a leitura do
novo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido informando-o(a) desta coleta de
dados, bem como a complementacédo da pesquisa e forma de retorno por meio de
um relatério juntamente com o exame audioldgico (beneficio da etapa anterior).

O tempo de coleta das informacdes foi de no maximo 5 (cinco) minutos entre

ler o novo TCLE e o participante responder as perguntas do questionario.

3.5ANALISE DE DADOS

ApoOs a coleta de dados, foi calculado o ganho obtido em decibel (dB) com o
aparelho auditivo por vibracdo 6ssea em relacéo a perda auditiva, com o objetivo de
verificar a diferenca em relacdo ao exame audiométrico original sdo os dados
coletados. Por fim, foram submetidos as analises estatisticas a fim de quantificar a

diferenca apresentada entre os ganhos obtidos com o uso do Aparelho Auditivo de



28

Vibracéo Ossea e sem a utilizagido de nenhum equipamento de amplificacdo sonora.
Foi realizado também a comparacéo de idade versus resposta média obtida com o
equipamento de amplificacéo por via 6ssea. Concomitante a esta etapa, foi realizada
a coleta de resposta do questionario de satisfacao e analisada, relacionando-as com

os resultados obtidos nos exames de audiometria em campo livre.
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4 RESULTADOS

Neste capitulo, foram abordados os resultados da pesquisa com relacédo aos

exames audioldgicos e a satisfacao dos participantes da pesquisa.
4.1 RESULTADOS AUDIOLOGICOS

Os resultados audiologicos (audiometria em campo livre) estdo descritos de
acordo com as respectivas frequéncias: 500Hz, 1kHz, 2kHz, 3kHz e 4kHz para

melhor observagao, conforme Figuras 7 a 11.

Figura 7 - Audiometria em campo livre na frequéncia de 500 Hz.

Audiometria em campo livre na frequéncia de 500 Hz
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Fonte: Autoria propria.

A figura 7 mostra a média dos valores na frequéncia de 500 Hz apés a
implantacdo do BAHA foi de 32,38dB, ou seja, passando de uma resposta ausente
para uma perda auditiva leve, conforme mostrado na Tabela 1. Desta forma,
podemos considerar que a resposta auditiva proporcionada pelo BAHA, apos a

implantacéo, foi significativamente melhor.



Tabela 1 — Resultados da audiometria na frequencia de 500 Hz.

AUDIOMETRIA EM CAMPO LIVRE NA FREQUENCIA DE 500 HZ

Participante Audiometria antes do Audiometria depois Resultado
implante (dB) do implante (dB)
Al Ausente 30 Melhora
A2 Ausente 25 Melhora
A3 Ausente 30 Melhora
A4 Ausente 50 Melhora
A5 Ausente 40 Melhora
A6 Ausente 30 Melhora
A7 Ausente 25 Melhora
A8 Ausente 20 Melhora
A9 Ausente 40 Melhora
Al10 Ausente 35 Melhora
All Ausente 25 Melhora
Al2 Ausente 20 Melhora
Al3 Ausente 30 Melhora
Al4 Ausente 25 Melhora
Al5 Ausente 30 Melhora
Al6 Ausente 30 Melhora
Al7 Ausente 55 Melhora
Al18 Ausente 15 Melhora
Al9 Ausente 45 Melhora
A20 Ausente 35 Melhora
A21 Ausente 45 Melhora
Média 32,38 dB

e Limiar auditivo = 65dB
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Figura 8 - Audiometria em campo livre na frequéncia de 1kHz.

Audiometria em campo livre na frequéncia de 1 KHz
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Fonte: Autoria propria.

A figura 8 mostra a média dos valores na frequéncia de 1kHz apds a
implantacdo do BAHA é de 26,42 dB, ou seja, passando de uma resposta ausente
para uma perda auditiva leve, conforme mostrado na Tabela 2. Desta forma,
podemos considerar que a resposta auditiva proporcionada pelo BAHA apds a

implantagéo foi significativamente melhor.

Tabela 2 — Resultados da audiometria na frequencia de 1kHz.

AUDIOMETRIA EM CAMPO LIVRE NA FREQUENCIA DE 1kHz

Participante Audiometria antes do Audiometria depois Resultado
implante (dB) do implante (dB)

Al Ausente 30 Melhora

A2 Ausente 15 Melhora

A3 Ausente 10 Melhora

A4 Ausente 60 Melhora

A5 Ausente 30 Melhora

A6 Ausente 30 Melhora



32

A7 Ausente 25 Melhora
A8 Ausente 15 Melhora
A9 Ausente 20 Melhora
Al10 Ausente 35 Melhora
All Ausente 25 Melhora
Al2 Ausente 15 Melhora
Al13 Ausente 25 Melhora
Al4 Ausente 20 Melhora
Al5 Ausente 15 Melhora
Al6 Ausente 15 Melhora
Al7 Ausente 30 Melhora
Al8 Ausente 20 Melhora
Al19 Ausente 30 Melhora
A20 Ausente 40 Melhora
A21 Ausente 50 Melhora
Média 26,42 dB

e Limiar auditivo = 75dB

Figura 9 - Audiometria em campo livre na frequéncia de 2kHz.

Audiometria em campo livre na frequéncia de 2 KHz
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A figura 9 mostra a média dos valores na frequéncia de 2kHz apos a
implantacdo do BAHA é de 34,28 dB, ou seja, passando de uma resposta ausente
para uma perda auditiva leve, conforme mostrado na Tabela 3. Desta forma,
podemos considerar que a resposta auditiva proporcionada pelo BAHA apds a

implantagé&o foi significativamente melhor.

Tabela 3 — Resultados da audiometria na frequencia de 2kHz.

AUDIOMETRIA EM CAMPO LIVRE NA FREQUENCIA DE 2kHz

Participante Audiometria antes do Audiometria depois Resultado
implante (dB) do implante (dB)
Al Ausente 30 Melhora
A2 Ausente 40 Melhora
A3 Ausente 40 Melhora
A4 Ausente 65 Melhora
A5 Ausente 35 Melhora
A6 Ausente 25 Melhora
A7 Ausente 30 Melhora
A8 Ausente 25 Melhora
A9 Ausente 35 Melhora
Al10 Ausente 45 Melhora
All Ausente 25 Melhora
Al2 Ausente 25 Melhora
Al3 Ausente 25 Melhora
Al4 Ausente 20 Melhora
Al5 Ausente 25 Melhora
Al6 Ausente 30 Melhora
Al7 Ausente 50 Melhora
Al8 Ausente 25 Melhora
Al19 Ausente 45 Melhora
A20 Ausente 25 Melhora
A21 Ausente 55 Melhora
Média 34,28 dB

e Limiar auditivo = 75dB
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Figura 10 - Audiometria em campo livre na frequéncia de 3kHz.
Audiometria em campo livre na frequéncia de 3 KHz
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Fonte: Autoria propria.

A figura 10 mostra a média dos valores na frequéncia de 3kHz apéds a
implantacdo do BAHA é de 44,04 dB, ou seja, passando de uma resposta ausente
para uma perda auditiva moderada, conforme mostrado na Tabela 4. Desta forma,
podemos considerar que a resposta auditiva proporcionada pelo BAHA apés a

implantacéo foi significativamente melhor.

Tabela 4 — Resultados da audiometria na frequencia de 3kHz.

AUDIOMETRIA EM CAMPO LIVRE NA FREQUENCIA DE 3kHz

Participante Audiometria antes do Audiometria depois Resultado
implante (dB) do implante (dB)
Al Ausente 40 Melhora
A2 Ausente 40 Melhora
A3 Ausente 60 Melhora
A4 Ausente 70 Melhora
A5 Ausente 30 Melhora
A6 Ausente 55 Melhora
A7 Ausente 40 Melhora

A8 Ausente 55 Melhora
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A9 Ausente 40 Melhora
Al10 Ausente 50 Melhora
All Ausente 35 Melhora
Al2 Ausente 45 Melhora
Al3 Ausente 40 Melhora
Al4 Ausente 30 Melhora
Al5 Ausente 35 Melhora
Al6 Ausente 45 Melhora
Al7 Ausente 50 Melhora
Al8 Ausente 25 Melhora
Al19 Ausente 40 Melhora
A20 Ausente 40 Melhora
A21 Ausente 50 Melhora

Média 44,04 dB

e Limiar auditivo = 80dB

Figura 11 - Audiometria em campo livre na frequéncia de 4kHz.

Audiometria em campo livre na frequéncia de 4 KHz
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Fonte: Autoria propria.

W Antes do BAHA

H Depois do BAHA

A figura 11 mostra a média dos valores na frequéncia de 4kHz apés a

implantacdo do BAHA é de 47,38 dB, ou seja, passando de uma resposta ausente
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para uma perda auditiva moderada, conforme mostrado na Tabela 5. Desta forma,
podemos considerar que a resposta auditiva proporcionada pelo BAHA apdls a

implantacéo foi significativamente melhor.

Tabela 5 — Resultados da audiometria na frequéncia de 4kHz.

AUDIOMETRIA EM CAMPO LIVRE NA FREQUENCIA DE 4kHz

Participante Audiometria antes do Audiometria depois Resultado
implante (dB) do implante (dB)
Al Ausente 30 Melhora
A2 Ausente 45 Melhora
A3 Ausente 60 Melhora
A4 Ausente 80 Melhora
A5 Ausente 50 Melhora
A6 Ausente 60 Melhora
A7 Ausente 60 Melhora
A8 Ausente 45 Melhora
A9 Ausente 40 Melhora
Al10 Ausente 60 Melhora
All Ausente 40 Melhora
Al2 Ausente 40 Melhora
Al3 Ausente 35 Melhora
Al4 Ausente 30 Melhora
Al5 Ausente 40 Melhora
Al6 Ausente 30 Melhora
Al7 Ausente 65 Melhora
Al8 Ausente 35 Melhora
Al9 Ausente 50 Melhora
A20 Ausente 45 Melhora
A21 Ausente 35 Melhora
Média 47,38 dB

e Limiar auditivo = 80dB
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Outro comparativo foi realizado a fim de verificar se ha algum tipo de
alteracdo de resposta quando a comparamos com a idade do usuéario.

Este comparativo foi dividido em grupos com as seguintes faixa de idade: 19 a
29 anos (4 participantes), 30 a 40 anos (4 participantes), 41 a 50 anos (2
participantes) e 51 a 64 anos (11 participantes).

Vale ressaltar que os resultados foram avaliados a partir da média tritonal das
frequéncias de 500 Hz, 1.000 Hz e 2.000 Hz de cada patrticipante, apos a obtencéo
dessa média, o valor foi dividido pela quantidade de participantes daquela faixa
etéria, resultando em uma média de faixa etaria.

As respostas obtidas estdo demonstradas no grafico a seguir:

Figura 12 — Comparativo por idade.

Comparativo por idade
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Fonte: Autoria propria.

Foi possivel verificar uma melhor resposta nos usuarios de 19 a 29 anos, ja
que a média dos valores para essa faixa etaria apés a implantacdo do BAHA é de 24
dB, ou seja, passando de uma resposta ausente para uma audi¢cdo normal.

Ja as médias das demais faixa etaria (30 a 40 anos, 41 a 50 anos e 51 a 64
anos) alcancaram uma meédia de valores de 35 dB, 37 dB e 38 dB respectivamente,

passando de uma resposta ausente para uma perda auditiva moderada.

4.2 RESULTADOS DA APLICAGCAO DO QUESTIONARIO
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O questionario de satisfacao foi utilizado para avaliacdo do quéo efetivo o
equipamento auditivo por vibracdo 6ssea impacta na vida do usuario (participante da
pesquisa), tendo como pergunta inicial: O aparelho auditivo por vibracdo Ossea te
ajudou de alguma forma para...

Para as questdes de 1 ao 9 foram dadas 3 op¢Oes de resposta: muito, parcial
ou nada. Conforme demonstrado na Figura 13.

Figura 13 — Teste de satisfacao - Questdes de 1 a 9.
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Fonte: Autoria propria.

Na questdo numero 1 que perguntava sobre qual a melhora do convivio social
(reunido social ou trabalho) a resposta foi unanime para todos os participantes, ou
seja, todos responderam muito, que significa que o BAHA ajudou de forma
significativa nas ocasifes que envolvam convivio social.

Na questdo numero 2 que perguntava sobre a melhor do conforto acustico,
todos os participantes responderam muito, esta questao teve por objetivo entender
como € escutar com o BAHA em situacdes que envolviam fala no siléncio, fala no
ruido ou apenas ruido, sendo que foi demonstrado que o auxilio deste equipamento
eletrbnico para essas situacdes foi significativamente positivo.

Na questdo numero 3 que perguntava sobre a compreensao para ouvir
melhor no teatro ou cinema, 11 participantes responderam muito e 10 participantes
responderam parcial. Esta questdo pretendia entender qual o nivel de satisfacdo do

usuario em relacéo a situacdes de lazer do dia a dia, bem como teatro e cinema e foi
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possivel verificar que essas situacdes envolvendo mais ruidos associados sdo mais
dificultosas.

Na questdo numero 4 que perguntava sobre a compreensdo do que € falado
em televisdo ou radio, 11 participantes responderam: muito e 10 participantes
responderam parcial, que significa o quanto de resposta tinha para situacoes
envolvendo meios de comunicacdo. Desta forma, foi possivel observar que nesse
tipo de situacdo metade dos participantes apresentas certa dificuldade de
compreensao.

Na questdo nimero 5 que perguntava sobre como era manter uma conversa
do lado que estd sendo utilizado o vibrador 6sseo, 17 participantes responderam
muito e 4 participantes responderam parcial. ISso mostra que a maioria dos usuarios
sentiram uma melhora da compreenséo do lado surdo, sem a necessidade de mudar
de lado e posicionar o lado normal para o falante.

Na questdo numero 6 que perguntava sobre qual era a resposta quando se
conversava no siléncio, todas as amostras responderam muito, ou seja, todos o0s
participantes. Mostrando que nao ouve dificuldade para ouvir do lado surdo em uma
situacao de siléncio.

Na questdo numero 7 que perguntava sobre qual era a resposta quando se
conversava no ruido, 12 participantes responderam muito, se mostrando muito
satisfeito nesta situacdo e 9 participantes responderam parcial. Nesta questéo
observamos que alguns participantes ndo sentiram dificuldade para conversar no
ruido, porém 9 destes participantes ainda relatam que a utilizacdo do BAHA nesta
situacao ajuda parcialmente.

Na questdo numero 8 que perguntava sobre a melhora para a localizacdo da
fonte sonora (ex: buzina de carro), todos os participantes (21) se mostraram
satisfeitos em relacdo a localizacdo da fonte sonora quando estava utilizando o
vibrador 6sseo. Mostrando que a diferenca quanto a localizacdo foi significativa,
auxiliando bastante o usuario nesta situagao.

Na questdao namero 9 que perguntava sobre quanto melhorou a qualidade de
vida com o uso do vibrador 0sseo, todos os participantes responderam muito. 1Sso
demonstra o quéo importante é a utilizacdo deste equipamento e quanto isso ajuda

na manutencéo do dia a dia do usuario.



40

A questao 10 foi analisada de forma diferente por conter respostas com notas
que variavam de 0 (zero) a 10 (dez), essas respostas sao expressadas na Figura 14.
Com relacdo a Questdo 10: Pensando de uma forma geral (cirurgia, estética
e utilizacdo do processador de som), de 0 a 10 qual a nota que vocé daria para 0s
resultados obtidos com o aparelho auditivo por vibracdo Ossea, considerando a
opg¢ao muito como uma nota de 10 a 5, pouco como uma nota de 5 a 1 e nada como
0.
Figura 14 - Teste de satisfacdo — Questdo 10.
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8 8 8] 8 8 8

Notas

Al A2 A3 A4 A5 A6 A7 A8 A9 A10 All A12 Al13 Al4 A15 Al6 Al7 A18 Al19 A20 A21

Fonte: Autoria propria.

Tabela 6 — Resultados da questéo 10

Participante Nota
Al 7
A2
A3
A4
A5
A6 10
A7
A8
A9 8

© 0 0 ~N
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A10
All
Al2
Al3
Al4
Al5
Al6 10
Al7
A18
A19
A20
A21

© © ©O© N 0o N

N~ © o N

Média: 8,14

A Figura 14 nos mostra as notas que os participantes da pesquisa elencaram
como sendo a nota geral de beneficio obtido com o uso do vibrador 6sseo nos
aspectos de cirurgia, estética e utilizacdo do processador de som. Quando fazemos
uma meédia geral dos resultados das notas dividido pelo nUmero de participantes,
temos uma nota média de 8,14.

Concluindo assim que apesar deste equipamento eletrbnico nao restaurar
completamente a audicdo do usuario, ele auxilia de forma significativa e positiva
para o dia a dia deste usuario, se tornando parte importante da manutencédo e

reestruturacao da vida deste individuo.
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5 DISCUSSAO

Este estudo buscou avaliar a eficiéncia da Protese Auditiva Ancorada no Osso
para perda auditiva sensorioneural unilateral, com inicio da coleta de dados
audiolégicos e questionario em maio/2017 e final agosto/2018, e apds a conclusdo
do mesmo os resultados indicaram que usuarios que se submeteram a cirurgia do
BAHA tiveram uma melhora significativa quanto a compreensao e audibilidade. Este
resultado foi observado através de medidas em campo livre e questionarios de
satisfagdo com a utilizacdo do vibrador ésseo.

Esses achados vém de encontro com 0s encontrados pelos pesquisadores
Boleas et al (2012) que afirmaram que com o aparelho de vibracdo Ossea, 0s
resultados da audiometria tonal em campo sonoro revelaram aumento de ganho em
todas as frequéncias.

Os achados audiolégicos encontrados neste estudo demonstraram que
independente da frequéncia testada, os resultados foram sempre melhor com a
utilizacdo do BAHA do que sem ele, mostrando quao importante e vantajoso é
realizar este procedimento cirdrgico e utilizar este equipamento por vibracdo 6ssea
durante o dia a dia do usuério.

Os resultados indicaram que, ap0s a cirurgia, o vibrador 6sseo BAHA resultou
em grande melhora na audibilidade, medida através do ganho funcional, além da
supresséo do zumbido (CARDOSO, 2014).

Quando realizado o comparativo de respostas por idade foi possivel verificar
que apesar de uma pequena diferenca encontramos melhor resposta em
participantes mais novos. Sabemos que com 0 passar dos anos, vamos perdendo
capacidade auditiva, além de dificuldades na compreensdo aos sons da fala e
dificuldades na codificacdo das palavras, dificultando assim o entendimento de uma
frase, principalmente em situacdes que envolvam ruido.

Outro ponto importante deste estudo foi a realizagdo da avaliacdo da
satisfagdo por meio do questionario, pois foi possivel analisar de forma mais afetiva
a qualidade da utilizacdo do BAHA.

Pesquisadores encontraram dados mostrando que os aparelhos auditivos por

via 0ssea apresentaram vantagens para este equipamento, sendo que a satisfagédo
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foi confirmada pelos altos escores obtidos nos questionarios de satisfacédo
(PACCOLA, FERNANDES E MONDELLI, 2013).

Outro estudo mostrou que o questionario de satisfacdo € um instrumento
sensivel para detectar individuos com experiéncia negativa em relacdo a
amplificacdo sonora (COX e ALEXANDER, 2002).

A escassez de estudos sobre utlizagdo do BAHA para perda auditiva
unilateral mostrou a necessidade de mais pesquisas sobre esse tema, para agregar
e auxiliar os profissionais na melhor indicagdo para o paciente, pois este estudo
demonstrou que a melhora com a utilizacdo deste equipamento € significativo e em
muitos casos decisivos em muitos casos na qualidade de vida.

Saroul et al (2013) afirma que esta melhora significativa também foi
constatada em outro estudo que mostrou que o dispositivo de conducdo Ossea
osteointegrada € uma forma eficaz de reabilitacdo para surdez unilateral (SSD).

A pesquisa realizada em 2010 apresenta que a implantacdo do BAHA parece
fornecer um alto nivel de beneficio e satisfacdo que foram estudados a curto e longo
prazo em individuos com o uso de perda auditiva unilateral e alta taxa de uso do
dispositivo em longo prazo (GLUTH et al, 2010).

Desta forma, os resultados mostraram que a resposta foi variada em relacao
as frequéncias testadas, no qual obteve-se uma melhora significativa nas
frequéncias de 500 Hz, 1000 Hz e 2000 Hz mostrando que a perda auditiva do
usuario passou de uma perda auditiva profunda para uma perda auditiva leve. Ja
nas frequéncias de 3000 Hz e 4000 Hz o ganho auditivo obtido foi um pouco melhor,
porém também demonstrou resultados relevando, passando de uma perda auditiva
profunda para uma perda auditiva moderada.

Vale ressaltar que a melhor resposta de percepc¢ao auditiva foi na frequéncia
de 1000 Hz, que obteve uma média de 26,42 dB, o que deixa esta resposta muito
proxima do limiar de normalidade que é de 25 dB.

Ja nos resultados de resposta por faixa etaria, foi possivel verificar melhor
resposta nos usuarios de 19 a 29 anos, com a média de 24 dB, ou seja, passando
de uma resposta ausente para uma audicdo normal. Nas demais faixas etérias
observou-se resposta moderada.

Em relagcdo ao questionario de satisfacdo do uso do vibrador 6sseo as

guestBes que tiveram respostas positivas foram as perguntas de numero 1 que
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abordava sobre qual a melhora do convivio social (reunido social ou trabalho), a
namero 2 que fala sobre o conforto acustico, a nimero 6 que pergunta sobre o
converto para se conversar no siléncio, a numero 8 que questiona sobre a
localizac&o sonora e a niumero 9 que pergunta o quanto impactou positivamente na
qualidade de vida ap6s o uso do vibrador 6sseo unilateral.

J& as questbes 3,4,5 e 7 oscilaram entre as respostas: muito e parcial. Estas
guestbes estavam relacionadas a melhor compreensdo no teatro ou no cinema,
melhor compreensdo na televisdo ou radio, audibilidade quando a conversa com
outro locutor era do lado do vibrador 6sseo e para conversas que envolvessem
ambientes ruidosos.

Levando em consideracdo estes questionamentos, o que posso observar de
mais positivo é as respostas referentes as questdes 1 que fala sobre o ganho
auditivo no ambiente de trabalho e a questdo 9 que fala dos impactos positivos de
poder ter novamente uma melhor qualidade de vida, além de poder ouvir o locutor
bilateralmente.

Vale ressaltar que nenhuma amostra respondeu de forma negativa sobre o
uso do vibrador O6sseo, todas tiveram respostas variam de Muito bom ou
parcialmente bom.

Na questdo 10 temos um resultado diferente, pois o mesmo é medido de
forma quantitativa, ou seja, foi solicitado a todos os participantes que elencassem
uma nota de 0 a 10 sobre quais os resultados obtidos com o aparelho auditivo por
vibracdo 6ssea no que diz respeito as questdes cirurgias, estéticas e em relagédo a
utilizacado do processador de som. Os resultados foram bem positivos, chegando a
uma nota média de 8,14. Isso mostra que os resultados apresentados com 0 uso do
vibrador 6sseo estdo impactando de forma positiva 0 usuario, uma vez que antes da
utilizacdo, o mesmo ndo podia ter acesso a um som bilateral. Isso tudo se d& a
grande invencdo do vibrador 6sseo, que torna possivel a audicdo em ambos os
lados, mesmo com apenas uma cdclea funcionante.

Por ser um procedimento cirargico de grande valor agregado (variando de 40
a 60 mil reais) houve uma dificuldade em encontrar um numero adequado de
participantes. Vale ressaltar que este procedimento cirdrgico para perda auditiva

unilateral ndo esté liberado para o Sistema Unico de Saude, diferente dos convénios
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de saude que seguem normal da Agéncia Nacional de Saude que define como
obrigatério a cobertura deste procedimento para tal tipo de perda auditiva.

Por esses e outros motivos se faz necessario a continuacdo de estudos sobre
a utilizacdo de vibrador 0sseo para pessoas com perda auditiva unilateral, a fim de

beneficiar esses individuos.
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6 CONCLUSAO

O objetivo desta pesquisa foi avaliar a eficiéncia da Protese Auditiva
Ancorada no Osso para perda auditiva sensorioneural unilateral.

Apés os testes, os resultados da audiometria em campo livre mostraram que
com a utilizagdo da Prétese Auditiva Ancorada no Osso 0 usuério apresenta uma
melhora auditiva significativa.

A literatura ainda € escassa no que diz respeito ao uso de aparelho auditivo
por vibragcdo déssea para pessoas que possuam perda auditiva unilateral e isso
reforca a importancia de novos estudos que comprovem esse beneficio e que cada
vez mais as pessoas com perda auditiva unilateral tenham acesso a essa tecnologia
gue impacta de forma positiva no seu dia a dia.

Desta forma, este estudo demonstra que a utilizagcdo de um vibrador ésseo
do lado afetado é eficaz, melhorando assim a percepcao de fala, os limiares tonais e

consequentemente a qualidade de vida deste usuario.



6.1 SUGESTAO DE TRABALHOS FUTUROS

Durante todo o processo de pesquisa varias idéias foram surgindo para
agregar os estudos futuros sobre o BAHA, como:
- Estudo sobre a qualidade da utilizacdo do BAHA para usuérios que
utilizam a mais de 6 anos;
- Resultados da utilizacdo do BAHA por etiologia.
- Resultados audiolégicos levando em consideracao o tempo de privacao

auditiva até o momento da cirurgia.

47
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ANEXO A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) ORIGINAL

Titulo da pesquisa: AVALIAGAO DA EFICIENCIA DA PROTESE AUDITIVA ANCORADA NO OSSO PARA
PERDA AUDITIVA SENSORIONEURAL UNILATERAL

Pesquisador(es/as) ou outro (a) profissional responsavel pela pesquisa, com Enderecos e
Telefones:

Natalia Oliveira Molina
Rua: Francisco Raitani, n. 6120, Bloco C, Apt. 1106. Capao Raso.
Curitiba — PR.

Telefone: (41) 99696-2124

Orientador responsavel:

Jodo Antonio Palma Setti

Universidade Tecnoldgica Federal do Parana (UTFPR).
Avenida Sete de Setembro, n. 3165.

Curitiba-PR.

Telefone: (041) 3310-4545

Local de realizagdo da pesquisa:
Clinica Auditiva

Rua Acyr Guimaries, 436 Agua Verde.
Curitiba / PR.

Telefone: (041) 3023-2726

A) INFORMAGOES AO PARTICIPANTE
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1. Apresentagdo da pesquisa.
Prezado(a) participante.

Por meio deste, vocé esta sendo convidado(a) a fazer parte de um estudo sobre Avaliacdo da
eficiéncia da protese auditiva ancorada no osso para perda auditiva sensorioneural unilateral” (a
perda auditiva sensorioneural unilateral é quando um dos ouvidos ndo possui mais funciolidade, ou
seja, ndo escuta os sons, e o outro lado estda com funcionamento normal) , no qual ird buscar
resultados que mostrem qual a efetividade trazida com o uso de prétese auditva ancorada no osso
(aparelho de amplificacdo que é posicionado no osso, atras da orelha) e com isso auxiliar nas
indicacdes médicas quanto aos beneficios apresentado por essa tecnologia.

2. Objetivos da pesquisa.

O propdsito deste estudo é realizar a avaliagdo da eficiéncia da protese auditiva ancorada no
0sso para perda auditiva sensorioneural unilateral em participantes de ambos os sexos através de
exames de audiometria em campo livre (que consiste em um exame dentro da cabine audiometrica,
no qual o som saira por caixas de som posicionadas na lateral da cabine) com e sem a Prétese
Auditiva Ancorada no Osso nas frequéncias de 500 Hz a 4.000 Hz, analisando qual o ganho obtido
com a protese anconrada no osso para perda auditivas sensorioneural unilateral.

3. Participa¢ao na pesquisa.

Seré realizada previamente uma analise dos seus exames audiol6gicos através dos
dados contidos em seu prontuério, logo apés seré realizacdo do exame de Audiometria em
Campo Livre (nas frequéncias de 500Hz a 4.000 Hz) com e sem o aparelho de vibracdo dssea.
A orelha contralateral sera ocluida com uma massa de pré moldagem apropriada (Marca:
Otoform A/K, fabricado por Dreve Otoplastik GmbH), utilizada na realizacdo de pré moldes
auriculares que ter4 como objetivo dificultar o auxilio da orelha testada. Nesta estapa de pré
moldagem, é realizada a lavagem das médos com agua e sabao neutro e higienizacdo das maos
com Alcool 70%, ap6s higienizacdo é colocada luvas latex de procedimento, marca
Supermax, com registro na ANVISA: 80105840002, e inserido um limitador dentro do canal
auditivo externo que bloqueia a passagem da massa de pré molde para além do limite
desejado, em seguida com uma pa que comportam igual quantidade é feita a mistura das
massas e inseridas no conduto auditivo externo. Isso resultara em uma resposta mais fidedigna
para a verificagdo dos resultados. O exame ird ser realizado em um tempo minimo de 30
minutos e em um tempo maximo de 60 minutos na sala de procedimentos e Audiologia da
Clinica Auditiva. O local é preparado segundo normas nacionais de atenua¢do sonora para a
realizacdo de exames auditivos.

Vocé ficara sentado dentro da Cabine audiométrica (cabine fechada, com revestimento
acustico, montada em piso suspenso) que tem dimensdo de 1,5 m x 1,0 m x 2,0 m e com
rampa de acesso (no caso de participantes que tenham mobilidade motora reduzida). O
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ambiente de teste consiste de dois alto-falantes 45° (direita e esquerda do participante
avaliado) e com ruido externo inferior ao exigido pelo 1ISO 8253-1.

4. Confidencialidade.
Garantimos que todas as informagdes pessoais fornecidas e coletadas serdo mantidas em

absoluto sigilo pelos pesquisadores. Serdao utilizados e divulgados somente dados para fins de
pesquisa e académicos. Seus dados pessoais serdo preservados e ndo serao divulgados.

5. Riscos e Beneficios.

5a) Riscos: A pesquisa pode ocasionar desconforto fisico na realizacdo do procedimento para
ocluir o conduto externo com massa para pré molde. A duracdo do risco € momentanea e pode
ocorrer durante o procedimento de pré molde que tem a duracdo de 3 a 5 minutos. Caso ocorra
desconforto, o procedimento é encerrado imediatamente.

5b)Beneficios: Como beneficios diretos, vocé receberd os resultados apresentados pelo
exame (dados audioldgicos), que poderdo auxiliar nos ajustes do processador de som e
consequentemente obter um ajuste mais adequado e satisfatdrio para sua perda auditiva.

6. Critérios de inclusdo e exclusao.

6a) Inclusdo: Nesta pesquisa serdo incluidos pessoas com idade entre 19 - 64 anos, que
apresentem perda auditiva sensorioneral unilateral de grau severo/profundo, que utilizem o
aparelho de vibragdo éssea em um tempo minimo de adaptacdo de 6 (seis) meses.

6b) Exclusdo: Participantes com alergias de pele (devido a utilizacdo de equipamento de teste no
conduto auditivo), participantes com algum tipo de alteragdo cognitiva que impossibilite respostas
solicitadas pelo pesquisador, ou participantes que tenham algum tipo de fobia a lugar fechado, pois é
necessario que o participante fique fechado por um tempo minimo de 30 minutos na cabine de
audiometria.

7. Direito de sair da pesquisa e a esclarecimentos durante o processo.

Vocé possui o direito de deixar o estudo, recusar ou retirar 0 seu consentimento a
qualquer momento sem nenhum tipo de penalizacdo.

Vocé pode assinalar o campo a seguir, para receber o resultado desta pesquisa, caso
seja de seu interesse :

( ) quero receber os resultados da pesquisa (email para envio : )

( ) ndo quero receber os resultados da pesquisa
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8. Ressarcimento e indenizacao.

Faz-se necessario esclarecer que vocé ndo terd nenhum custo para participar desta
pesquisa. Sendo assim, nenhuma bonificacdo financeira ou outra forma de pagamento sera
disponibilizada por sua participagéo.

Se ocorrer alguma emergéncia durante a sua participacdo durante o procedimento de
pré moldagem do conduto auditivo externo, sera acionado o SAMU (Servico de Atendimento
Movel de Urgéncia) para que vocé receba todo atendimento necessério. Além disto, a
profissional responsavel pela pesquisa ira Ihe acompanhar durante todo tempo.

Em caso de eventuais danos decorrentes da participacdo nesta pesquisa, VOCE sera
devidamente indenizada, conforme determinacéo legal prevista na Resolucéo 466/12.

ESCLARECIMENTOS SOBRE O COMITE DE ETICA EM PESQUISA:

O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP) é constituido por uma
equipe de profissionais com formacdo multidisciplinar que estd trabalhando para assegurar o
respeito aos seus direitos como participante de pesquisa. Ele tem por objetivo avaliar se a pesquisa
foi planejada e se serd executada de forma ética. Se vocé considerar que a pesquisa ndo esta sendo
realizada da forma como vocé foi informado ou que vocé estd sendo prejudicado de alguma forma,
entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos da Universidade
Tecnoldgica Federal do Parana (CEP/UTFPR). Enderego: Av. Sete de Setembro, 3165, Bloco N, Térreo,
Bairro Reboucas, CEP 80230-901, Curitiba-PR, Telefone: (41) 3310-4494, e-mail: coep@utfpr.edu.br.

B) CONSENTIMENTO

Eu declaro ter conhecimento das informagdes contidas neste documento e ter recebido
respostas clarasas minhas questdes a propdsito da minha participacdo direta (ou indireta) na
pesquisa e, adicionalmente, declaro ter compreendido o objetivo, a natureza, os riscos, beneficios,
ressarcimento e indenizag¢do relacionados a este estudo.

Apds reflexdo e um tempo razodvel, eu decidi, livre e voluntariamente, participar deste
estudo. Estou consciente que posso deixar o projeto a qualquer momento, sem nenhum prejuizo.

Concordo que as informacgdes obtidas relacionadas aos resultados encontrados poderdo ser
apresentadas e publicadas, assim como também autorizo o uso das imagens realizadas durante esta
pesquisa, com garantia de que a identificacdo pessoal serd sempre preservada e ndo divulgada.

Nome Completo:

RG: Data de nascimento: / / Telefone:

Endereco:

CEP: Cidade: Estado:




59

Assinatura: Data:__ / [/

Eu declaro ter apresentado o estudo, explicado seus objetivos, natureza, riscos e
beneficios e ter respondido da melhor forma possivel as questdes formuladas.

Nome completo:

Assinatura pesquisador (a): Data: / /

(ou seu representante)

Para todas as questOes relativas ao estudo ou para se retirar do mesmo, poderdo se
comunicar com Natélia Oliveira Molina, via e-mail: nati_molina6@hotmail.com ou telefone:
(041) 99696-2124.

Contato do Comité de Etica em Pesquisa que envolve seres humanos para
denudncia, recurso ou reclamacdes do participante pesquisado:

Comité de Etica em Pesquisa que envolve seres humanos da Universidade
Tecnologica Federal do Parana (CEP/UTFPR)

Endereco:Av. Sete de Setembro, 3165, Bloco N, Térreo, Reboucas, CEP 80230-901,
Curitiba-PR, Telefone: 3310-4494,E-mail:coep@utfpr.edu.br



mailto:nati_molina6@hotmail.com
mailto:coep@utfpr.edu.br
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 2 (TCLE)

Titulo da pesquisa: AVALIACAO DA EFICIENCIA DA PROTESE AUDITIVA ANCORADA
NO OSSO PARA PERDA AUDITIVA SENSORIONEURAL UNILATERAL -
QUESTIONARIO DE SATISFAGCAO

Pesquisador(es/as) ou outro (a) profissional responsavel pela pesquisa, com
Enderecos e Telefones:

Natalia Oliveira Molina
Rua: Francisco Raitani, n. 6120, Bloco C, Apt. 1106. Capéo Raso.
Curitiba — PR.

Telefone: (41) 99696-2124

Orientador responsavel:

Jodo Antbnio Palma Setti

Universidade Tecnoldgica Federal do Parana (UTFPR).
Avenida Sete de Setembro, n. 3165.

Curitiba-PR.

Telefone: (041) 3310-4545

Local de realizacdo da pesquisa:
Clinica Auditiva
Rua Acyr Guimaraes, 436 Agua Verde.

Curitiba / PR.

Telefone: (041) 3023-2726

A) INFORMACOES AO PARTICIPANTE

1. Apresentacéo da pesquisa.
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Prezado(a) participante, por meio deste, vocé foi convidado(a) a fazer parte de um
estudo sobre Avaliacdo da eficiéncia da protese auditiva ancorada no 0sso para
perda auditiva sensorioneural unilateral” (a perda auditiva sensorioneural unilateral &
guando um dos ouvidos n&do possui mais funciolidade, ou seja, ndo escuta os sons,
e o outro lado esta com funcionamento normal) , no qual ird buscar resultados que
mostrem qual a efetividade trazida com o uso de protese auditva ancorada no 0sso
(aparelho de amplificacdo que € posicionado no 0sso, atrds da orelha) e com isso
auxiliar nas indicagbes médicas quanto aos beneficios apresentado por essa
tecnologia. Como o(a) senhor(a) ja participou da primeira etapa da pesquisa,
aprovada pelo CEP-UTFPR de Parecer consubstanciado n® 2.063.681 de 15 de Maio de
2017, venho por meio deste pedir a gentileza de responder ao questionario de
satisfagéo.

2. Objetivos da pesquisa

A aplicagcdo do questionario tem por objetivo avaliar a satisfacdo do paciente
(participante da pesquisa) para comparar e quantificar a eficiéncia do ganho obtido com o
uso da Protese Auditiva Ancorada no Osso para perda auditiva sensorioneural unilateral.

3. Participagdo na pesquisa

Trata-se de uma complementacdo da pesquisa. Sua participacdo nesta etapa da
pesquisa sera responder o questionario por meio de conversa telefénica feito por
mim apdés o0 seu consentimento verbal. Faremos a leitura do novo termo de
consentimento livre e esclarecido informando-o(a) desta coleta de dados, bem como
a complementacdo da pesquisa e forma de retorno por meio de um relatério
juntamente com o exame audioldgico (beneficio da pesquisa anterior).

O questionario a ser aplicado possui 10 perguntas que tratam de informac¢des do uso do
equipamento, percepcao anatbmica, estética e de conforto. A avaliagdo deste questionério
se dara com a somatéria dos valores (escala) sendo que as respostas: muito (2 pontos),
parcial (1 ponto) e nada (zero). Considerando que o questionario tem 9 perguntas de
multipla escolha e 1 pergunta aberta, a nota para as 9 questdes pode ser de no maximo 18
pontos e a minimo de zero.

Estima-se que o tempo de coleta das informacbes seja de no maximo 5 (cinco) minutos
entre ler o novo TCLE e aplicar o questionario.

4. Confidencialidade

Garantimos que todas as informacdes pessoais fornecidas e coletadas serdo mantidas em
absoluto sigilo pelos pesquisadores. Seréo utilizados e divulgados somente dados para fins
de pesquisa e académicos. Seus dados pessoais serdo preservados e nao serao
divulgados.
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5. Riscos e Beneficios

5a) Riscos: A pesquisa pode ocasionar ao participante um constrangimento ao responder
as perguntas. Neste caso, ele ter4 o direito de ndo responder a pergunta que lhe causar
mais desconforto ou se ndo se sentir apto a responder.

5b)Beneficios: Como beneficios diretos, o participante recebera os resultados da avaliagcao
do questionario junto ao exame (dados audiol6gicos), que poderdo auxiliar nos ajustes
realizados no processador de som e consequentemente obter um ajuste mais adequado e
satisfatério para sua perda auditiva. Parte deste beneficio ja foi aprovado no Parecer
consubstanciado n°® 2.063.681.

6. Critérios deinclusao e exclusao

6a) Inclusdo: Todos os participantes da pesquisa que participaram do projeto inicial
aprovado pelo CEP-UTFPR de Parecer consubstanciado n® 2.063.681 de 15 de Maio de
2017.

6b) Exclusao: ndo se aplica.

7. Direito de sair da pesquisa e a esclarecimentos durante o processo

Vocé possui o direito de deixar o estudo, recusar ou retirar 0 Seu
consentimento a qualquer momento sem nenhum tipo de penalizacao.

Vocé pode assinalar o campo a seguir, para receber o resultado desta
pesquisa, caso seja de seu interesse :

( ) quero receber o0s resultados da pesquisa (email para
envio : )
( ) ndo quero receber os resultados da pesquisa

8. Ressarcimento e indenizacéao

Faz-se necessario esclarecer que vocé nao tera nenhum custo para participar desta
pesquisa. Sendo assim, nenhuma bonificacdo financeira ou outra forma de
pagamento sera disponibilizada por sua participacao.

Em caso de eventuais danos decorrentes da participacado nesta pesquisa, Vocé sera
devidamente indenizada, conforme determinacdo legal prevista na Resolugao
466/12.

ESCLARECIMENTOS SOBRE O COMITE DE ETICA EM PESQUISA:
O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP) é constituido por

uma equipe de profissionais com formacdo multidisciplinar que esta trabalhando para
assegurar o respeito aos seus direitos como participante de pesquisa. Ele tem por objetivo
avaliar se a pesquisa foi planejada e se sera executada de forma ética. Se vocé considerar
que a pesquisa ndo estd sendo realizada da forma como vocé foi informado ou que vocé
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esta sendo prejudicado de alguma forma, entre em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa envolvendo Seres Humanos da Universidade Tecnolbégica Federal do Parana
(CEP/UTFPR). Endereco: Av. Sete de Setembro, 3165, Bloco N, Térreo, Bairro Reboucas,
CEP 80230-901, Curitiba-PR, Telefone: (41) 3310-4494, e-mail: coep@utfpr.edu.br.

B) CONSENTIMENTO

Eu declaro ter conhecimento das informacdes contidas neste documento e ter
recebido respostas claras as minhas questdes a propdésito da minha participacédo direta (ou
indireta) na pesquisa e, adicionalmente, declaro ter compreendido o objetivo, a natureza, os
riscos, beneficios, ressarcimento e indenizacédo relacionados a este estudo.

Apobs reflexdo e um tempo razoavel, eu decidi, livre e voluntariamente, participar
deste estudo. Estou consciente que posso deixar o projeto a qualguer momento, sem
nenhum prejuizo.

Concordo que as informacdes obtidas relacionadas aos resultados encontrados
poderdo ser apresentadas e publicadas, assim como também autorizo o uso das imagens
realizadas durante esta pesquisa, com garantia de que a identificacdo pessoal sera sempre
preservada e néo divulgada.

Nome Completo:

RG: Data de Nascimento:_ /| Telefone:
Endereco:

CEP: Cidade: Estado:
Assinatura: Data: I

Eu declaro ter apresentado o estudo, explicado seus objetivos, natureza,
riscos e beneficios e ter respondido da melhor forma possivel as questdes
formuladas.

Nome completo:

Assinatura pesquisador (a): Data:__ [/ [/

(ou seu representante)

Para todas as questbes relativas ao estudo ou para se retirar do mesmo,
poderdo se comunicar com Natdlia Oliveira Molina, via e-mail:
nati_molina6@hotmail.com ou telefone: (041) 99696-2124.

Contato do Comité de Etica em Pesquisa que envolve seres humanos
para denuncia, recurso ou reclamagdes do participante pesquisado:


mailto:nati_molina6@hotmail.com
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Comité de Etica em Pesquisa que envolve seres humanos da Universidade
Tecnologica Federal do Parana (CEP/UTFPR)

Endereco:Av. Sete de Setembro, 3165, Bloco N, Térreo, Reboucas, CEP
80230-901, Curitiba-PR, Telefone: 3310-4494,E-mail:coep@utfpr.edu.br



mailto:coep@utfpr.edu.br
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ANEXO B - QUESTIONARIO DE SATISFACAO

QUESTIONARIO DE SATISFACAO

O aparelho auditivo por vibracéo 6ssea te ajudou de alguma forma para...

Muito Parcial | Nada

1. A melhora do convivio social (reunido social ou

trabalho)?

2. Melhor conforto acustico?

3. Compreender melhor no teatro ou cinema?

4. Compreender o que € falado em televisdo ou radio?

5. Manter uma conversa do lado que esta sendo

utilizado o vibrador 6sseo?

6. Conversar no siléncio?

7. Conversar no ruido?

8. Localizacdo de fonte sonora (ex: buzina de carro)?

9. Uma melhor qualidade de vida?

10. Pensando de uma forma geral (cirurgia, estética e
utilizacdo do processador de som), de 0 a 10 qual a
nota que vocé daria para os resultados obtidos com o
aparelho auditivo por vibracdo 6ssea, considerando a
op¢ao muito como uma nota de 10 a 5, pouco como
uma nota de 5 a 1 e nada como 0.

A avaliacdo deste questionario se dara com a somatéria dos valores sendo que muito
(2 pontos), parcial (1 ponto) e nada (zero). Considerando que o questionario tem 9
perguntas de multipla escolha e 1 pergunta aberta a nota maxima pode ser de 18 pontos e a

minima de zero.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DA EFICIENCIA DA PROTESE AUDITIVA ANCORADA NO OSSO PARA
PERDA AUDITIVA SENSORIONEURAL UNILATERAL.

Pesquisador: NATALIA OLIVEIRA MOLINA

Area Temitica:

Versido: 1

CAAE: 67662017.7.0000.5547

Instituicao Proponente: UNIVERSIDADE TECNOLOGICA FEDERAL DO PARANA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.063.681

Apresentagéo do Projeto:

Este projeto avaliaré a capacidade de um equipamento de amplificacdo sonora por vibragéo 6ssea de
participantes que tenham perda auditiva sensorioneural unilateral, de 19-64 anos e tenham feito um uso por
um periodo de no minimo 6 meses, afim de identificar se os ganhos auditivos obtidos sédo eficazes na
melhora da qualidade de vida. Sera realizado avaliacdo audiologica com e sem 0 equipamento de
amplificagdo sonora por vibragdo 6ssea e posteriormente comparar qual a efetividade do uso deste
equipamento. Este exame seré realizada pela pesquisadora que tem graduacdo em Fonoaudiologia e
Especializag&o e Audiologia, capacitada para a realizagdo de exames audioldgicos.

Hipétese:

E possivel avaliar individuos que utilizem a Protese Auditiva Ancorada no Osso com perda auditiva
sensorioneural unilateral a fim de quantificar o

ganho auditivo obtido, diminuindo as dificuldades antes relatadas e aumentando assim a qualidade de vida
do usuario?

Metodologia Proposta:

Endere¢o: SETE DE SETEMBRO 3165

Bairro: CENTRO CEP: 80.230-501

UF: PR Municipio: CURITIBA
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Esta pesquisa sera de carater quantitativo. Seréo convidados individuos de ambos os sexos, com idade
entre 19 - 64 anos, atendidos na Clinica

Auditiva da cidade de Curitiba, que fazem uso efetivo de Aparelho Auditivo por Vibragdo Ossea. Este
contato aconteceréa por meio de contato

telefénico que serdo selecionados através do prontuario da Clinica. Sera realizado previamente uma analise
dos exames audiolégicos do

participante através dos dados contido em prontuério, no qual terd uma autorizagao prévia da
Fonoaudiéloga responsavel pela Clinica Auditiva para

a utilizagéo dos mesmos, logo apés a realizagéo do exame de Audiometria em Campo Livre Tonal (nas
frequéncias de 500Hz a 4.000 Hz), sera feita

a pesquisa de ganho funcional obtido pelo Aparelho de Amplificagéo por Via Ossea acoplado a orelha que
apresente a Perda Auditiva

Sensorioneural de grau severo/profundo. A realizacdo do exame sera realizada pela pesquisadora que tem
graduagdo para realizagéo de exames

audiolégicos VIDE PROJETO.

Critério de Incluséo:

Os participantes da pesquisa dever&o apresentar perda auditiva sensorioneral unilateral de grau
severo/profundo, que utilizem o aparelho por

vibragéo 6ssea em um tempo minimo de adaptagéo de 6 (seis) meses e ter idade entre 19 - 64 anos.
Critério de Excluséo:

Participantes com alergias de pele (devido a utilizagéo de equipamento de teste no conduto auditivo),
participantes com algum tipo de alteracéo

cognitiva que impossibilite respostas solicitadas pelo pesquisador, ou participantes que tenham algum tipo
de fobia a lugar fechado, pois é

necessario que o participante fique fechado por um tempo minimo de 30 minutos na cabine de audiometra.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: avaliagé&o da eficiéncia da Protese Auditiva Ancorada no Osso para perda auditiva
sensorioneural unilateral.

Objetivo Secundario: 1- realizar exames de audiometria em campo livre sem a Prétese Auditiva Ancorada no
Osso nas frequéncias de 500 Hz a 4.000 Hz;2. Realizar exames de audiometria em

Endereco: SETE DE SETEMBRO 3165

Bairro: CENTRO CEP: 80.230-801
UF: PR Municipio: CURITIBA
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campo livre com Prétese Auditiva Ancorada no Osso 500 Hz a 4.000 Hz e3. Comparar e quantificar a
eficiéncia do ganho obtido com o uso da Préotese Auditiva Ancorada no Osso para perda auditiva
sensorioneural unilateral.

Avaliacéic dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A pesquisa pode ocasionar ao participante desconforto fisico na realizacgdo do procedimento para
ocluir o conduto externo com massa para pré molde. A durag&o do risco € momenténea e pode ocorrer
durante o procedimento de pré molde que tem a duragdo de 3 a 5 minutos.

Beneficios: Como beneficios diretos, o participante recebera os resultados apresentados pelo exame (dados
audiologicos), que poderdo auxiliar nos ajustes realizados no processador de som e consequentemente
obter um ajuste mais adequado e satisfatério para sua perda auditiva.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Atende a resolugdo 466-2012.

1- pesquisa relevante; 30 individuos; local adequado em clinica; estudo de acuidade auditiva

2- Critério de Inclusdo: Os participantes da pesquisa deverdo apresentar perda auditiva sensorioneral
unilateral de grau severo/profundo, que utilizem o aparelho por vibragdo 6ssea em um tempo minimo de
adaptagdo de 6 (seis) meses e ter idade entre 19 - 64 anos.

Critério de Exclusdo: Participantes com alergias de pele (devido a utiliza¢do de equipamento de teste no
conduto auditivo), participantes com algum tipo de alteragéo cognitiva que impossibilite respostas solicitadas
pelo pesquisador, ou participantes que tenham algum tipo de fobia a lugar fechado, pois & necessario que o
participante fique fechado por um tempo minimo de 30 minutos na cabine de audiometria.

3- critérios de inclusdo e exclusao adequados;

4- cronograma com prazo adequado.

Endereco: SETE DE SETEMBRO 3165
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Consideragées sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:
Em conformidade com a resolugéo 466/2012

Recomendagdes:

1- Sugere-se, em uma proxima submisséo, ja que ndo houve repeticdo em lugares distintos, que o termo
"sujeito" seja substituido pelo termo "participante da pesquisa”, em todo o texto, conforme defini¢éo disposta
no item 11.10 da Resoluggo CNS no 466 de 2012.

“I1.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob

o esclarecimento e autorizagéo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A participagéo
deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia”

2- O termo de concordancia em utilizagdo do espacgo para os exames esta correto, em nome da
pesquisadora, contudo esta enderecado & UFPR, setor de ciéncias da saude. Nao ha motivos para que seja
rejeitado, contudo é de boa pratica que a carta esteja enderegada ao comité correto.

3- Sugere-se corregao de concordancia e ortografia de texto, em determinadas partes do TCLE, antes de
submeter ao participante da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto de acordo com a resolugdo 466/2012 .

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento das atribuigdes definidas na Resolugdo CNS
n°® 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
devera receber relatérios anuais sobre o andamento do estudo, bem como a qualquer tempo e a critério do
pesquisador nos casos de relevancia, além do envio dos relatos de eventos adversos, para conhecimento
deste Comité. Salientamos ainda, a necessidade de relatério completo ao final do estudo. Eventuais
modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP-UTFPR de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificado e as suas justificativas.

Este parecer foi elaborado baseadc nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo I Postagem I Autor ISituagéol
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Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 26/04/2017 Aceito

do Projeto ROJETO 908594 .pdf 21:05:09

Folha de Rosto Conep.pdf 26/04/2017 |NATALIA OLIVEIRA | Aceito
13:08:10 | MOLINA

TCLE / Termos de | TCLE.docx 26/04/2017 |NATALIA OLIVEIRA | Aceito

Assentimento / 13.07:49 | MOLINA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto.docx 26/04/2017 |NATALIA OLIVEIRA | Aceito

Brochura 13:07:35 | MOLINA

Investigador

Declaragéo de CONCORDANCIA pdf 24/04/2017 |NATALIA OLIVEIRA | Aceito

Instituigdo e 22:14:42 |MOLINA

Infraestrutura

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacido da CONEP:

N&o

Endereco:
Bairro: CENTRO
UF: PR

Telefone:

CURITIBA, 15 de Maio de 2017

oot fpu o

Assinado por:

Frieda Saicla Barros

SETE DE SETEMBRQ 3165

Municipio: CURITIBA
(41)3310-4494

(Coordenador)

CEP: 80.230-901

E-mail:

coep@utfpr.edu.br
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ANEXO D - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP — VERSAO 2

UNIVERSIDADE C Plataforma
TECNOLOGICA FEDERAL DO V%‘Oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DA EFICIENCIA DA PROTESE AUDITIVA ANCORADA NO OSSO PARA
PERDA AUDITIVA SENSORIONEURAL UNILATERAL.

Pesquisador: NATALIA OLIVEIRA MOLINA

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 67662017.7.0000.5547

Instituigdo Proponente: UNIVERSIDADE TECNOLOGICA FEDERAL DO PARANA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nidmero do Parecer: 2.812.042

Apresentagio do Projeto:

De acordo com a autora:

Trata-se de uma inclusdo de um questionario para avaliar a satisfagdo do participante da pesquisa do
projeto aprovado pelo CEP-UTFPR de Parecer consubstanciado n® 2.063.681 de 15 de Maio de 2017.

Titulo: AVALIACAO DA EFICIENCIA DA PROTESE AUDITIVA ANCORADA NO OSSO PARA PERDA
AUDITIVA SENSORIONEURAL UNILATERAL.

N&o houve alteragdo no projeto inicial, apenas a inclusio deste instrumento de avaliag&o (questionario de
satisfacdo).

METODOLOGIA (EMENDA):

O questionario sera aplicado por meio de conversa telefénica feita pela pesquisadora com os participantes
da pesquisa que aceitaram participar da pesquisa inicial. A pesquisadora faréa a leitura do novo termo de
consentimento livre e esclarecido informando-o desta coleta de dados, bem como a complementagéo da
pesquisa e retorno ao participante.

O questionario a ser aplicado possui 10 perguntas que fratam de informacdes do uso do

Endereco: SETE DE SETEMBRO 3165

Bairro: CENTRO CEP: 80.230-901
UF: PR Municipio: CURITIBA
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equipamento, percepcédo anatémica, estética e de conforto. A avaliacdo deste questionario se dard com a
somatdria dos valores (escala) sendo que as respostas: muito (2 pontos), parcial (1 ponto) e hada (zero).
Considerando que o questionario tem 9 perguntas de multipla escolha e 1 pergunta aberta, a nota para as 9
questdes pode ser de no méaximo 18 pontos e a minimo de zero.

Estima-se que o tempo de coleta das informacgdes seja de no maximo 5 (cinco) minutos entre ler o novo
TCLE e aplicar o questionario.

CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO (EMENDA)

Critérios de incluséo:

Todos os participantes da pesquisa que participaram do projeto inicial aprovado pelo CEP-UTFPR de
Parecer consubstanciado n® 2.063.681 de 15 de Maio de 2017.

Critérios de incluséo: néo se aplica.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo da emenda:

A aplicagado do questionario tem por objetivo avaliar a satisfagdo do paciente (participante da pesquisa) para
comparar e quantificar a eficiéncia do ganho obtido com o uso da Prétese Auditiva Ancorada no Osso para
perda auditiva sensorioneural unilateral.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com a autora:

Riscos:

A pesquisa pode ocasionar ao participante um constrangimento ao responder as perguntas. Neste caso, ele
tera o direito de né@o responder a pergunta que lhe causar mais desconforto ou se né@o se sentir apto a
responder.

Beneficios:

Como beneficios diretos, o participante receberé os resultados da avaliagéo do questionario junto ao exame
(dados audiolégicos), que poderdo auxiliar nos ajustes realizados no processador de som e
consequentemente obter um ajuste mais adequado e satisfatério para sua perda auditiva. Parte deste
beneficio j& foi aprovado no Parecer consubstanciado n® 2.063.681.

Endereco: SETE DE SETEMBRO 3165
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Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa € relevante para a area da salde.

Consideractes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
O projeto atende a Resolugdo 466-2012.

Todos os termos obrigatorios foram anexados na emenda.

Recomendacgdes:

Né&o ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Néo ha.

Consideracées Finais a critéric do CEP:

Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento da Resolugdo CNS n® 466 de 2012 e da
Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) devera receber
relatorios anuais sobre o andamento do estudo, bem como a qualquer tempo e a critério do pesquisador nos

casos de relevancia, além do envio dos relatos de eventos adversos, para conhecimento deste Comité.

Salientamos ainda, a necessidade de relatdrio completo ao final do estudo.

Eventuais modificagdes ou emendas ac protocolo devem ser apresentadas ac CEP-UTFPR de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e as suas justificativas.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_119442] 05/08/2018 Aceito
do Projeto 2 E1.pdf 15:37:37
Qutros questionario.pdf 05/08/2018 |NATALIA OLIVEIRA | Aceito
15:35:42  |MOLINA

TCLE/ Termos de | TCLEcomplementar.docx 05/08/2018 |NATALIA OLIVEIRA | Aceito

Assentimento / 15:26:26 | MOLINA

Justificativa de

Auséncia

Cronograma CRONOGRAMA docx 05/08/2018 |NATALIA OLIVEIRA | Aceito
15:22:01  |MOLINA

Brochura Pesquisa |EMENDANATALIA docx 05/08/2018 |NATALIA OLIVEIRA | Aceito
15:20:38  |MOLINA

Folha de Rosto Conep .pdf 26/04/2017 |NATALIA OLIVEIRA | Aceito
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Q8o

Folha de Rosto Conep.pdf 13:08:10 | MOLINA Aceito
TCLE / Termos de | TCLE.docx 26/04/2017 |NATALIA OLIVEIRA | Aceito
Assentimento / 13:07:49 | MOLINA

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto.docx 26/04/2017 |NATALIA OLIVEIRA | Aceito
Brochura 13:07:35 | MOLINA

Investigador

Declaracéo de CONCORDANCIA pdf 2410472017 |NATALIA OLIVEIRA | Aceito
Instituicdo e 22:14:42 | MOLINA

Infraestrutura

Situacac do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:

Né&o

Enderecgo:
Bairro: CENTRO
UF: PR

Telefone:

CURITIBA, 09 de Agosto de 2018

Tt Yt

Assinado por:

Foaidasia

Frieda Saicla Barros

SETE DE SETEMBRO 3165

Municipio: CURITIBA
(41)3310-4494

{Coordenador)

CEP: 80.230-901

E-mail:

coep@utfpr.edu.br
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