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RESUMO

O implante coclear € o tratamento padrao-ouro para os pacientes com perda auditiva
sensorioneural severa a profunda bilateral. Seus resultados dependem de varios
fatores relacionados a perda auditiva, como: etiologia, tempo de privagdo auditiva,
posicionamento intracoclear dos eletrodos, programagdo do processador de fala,
entre outras varaveis. No intraoperatério podem ser realizadas medidas
eletrofisiologicas para verificar a viabilidade e o funcionamento do nervo auditivo,
assim como inferir o posicionamento dos eletrodos intracocleares dentre elas a
dispersdo de excitagcéo (spread of excitation). Apesar dessa medida objetiva existir,
ha mais de 20 anos, dispersao de excitagao é pouco utilizada na pratica clinica, mas
pode ser uma alternativa interessante para avaliagao pds-implante coclear; por ser de
rapida realizagc&o e ndo expor o paciente a radiagao. Objetivo: Analisar a relagéo entre
a medida da dispersdo de excitagdo e o posicionamento do feixe de eletrodos
identificada por imagem em pacientes submetidos a implante coclear. Método: Trata-
se de um estudo tipo série de casos com a participagcado de oito pacientes adultos
submetidos a cirurgia de implante coclear. A coleta dos dados foi realizada em 3
etapas, iniciada com a selecdo dos pacientes nos prontuarios, posteriormente foi
realizada a medida da dispersdo de excitagao e, na ultima etapa, a avaliagado da
tomografia computadorizada de feixe cénico para caracterizagdo do posicionamento
do eletrodo intracoclear. Resultados: Foram estudadas doze orelhas de oito pacientes
e duas marcas de implante coclear, houve alteracdo na dispersao de excitacdo em
duas delas, nos eletrodos 3 e 15 na orelha 11 e eletrodo 11 na orelha 12, as mesmas
orelhas que apresentaram dobra e translocagdo no exame de imagem. Também foi
observado translocacdo isolada de um feixe, porém sem alteracbes na medida da
dispersao de excitagao. A medida da dispersao de excitagdo alterada, com padrao de
duplo pico, foi confirmada com a presenca de dobra do feixe de eletrodos na
tomografia computadorizada de feixe conico. Conclusdo: A medida da dispers&o de
excitacao foi capaz de detectar alteragdes no posicionamento do feixe de eletrodos e
confirmada pela tomografia computadorizada de feixe cénico, sobretudo na presenca
de dobra do feixe.

Palavras-chave: implante coclear; dispersdo de excitagdo; posicionamento de
eletrodos; tomografia computadorizada de feixe conico.



ABSTRACT

Cochlear implantation is the gold standard treatment for patients with severe to
profound bilateral sensorineural hearing loss, its results depend on several factors
related to hearing loss, such as: etiology, time of sound deprivation, intracochlear
positioning of electrodes, programming, among others. variables. Intraoperatively,
electrophysiological measurements can be performed to verify the viability and
functioning of the auditory nerve, as well as to infer the positioning of the intracochlear
electrodes, among them the spread of excitation. Although these objective measures
exist, spread of excitation is little used in clinical practice, this tool can be an interesting
alternative because it is quick to perform and does not expose the patient to radiation.
Objective: To analyze the relationship between the measurement spread of excitation
and the positioning of the electrode bundle identified by imaging in patients undergoing
cochlear implantation. Method: This is a case series study with the participation of eight
adult patients undergoing cochlear implant surgery. Data collection was carried out in
3 steps, starting with the selection of patients through medical records, later
measurement of spread of excitation was carried out and, in the last step, the
evaluation of cone beam computed tomography to characterize the positioning of the
intracochlear electrode. Results: Twelve ears of eight patients and two brands of
cochlear implant were studied, there was alteration in the dispersion of excitation in
two of them, in electrodes 3 and 15 in ear 11 and electrode 11 in ear 12, the same ears
that presented folded electrodes and translocation in the imaging exam.
Comprehensive translocation of a bundle was also observed, but without changes in
the values of spread of excitation. The measurement of altered spread of excitation,
with a double-peak pattern, was confirmed with the presence of a fold in the cone-
beam computed tomography scan. Conclusion: The measurement spread of excitation
was able to detect alterations in the positioning of the electrode array and confirmed
by cone-beam computed tomography, especially in the presence of a folded electrode.
Keywords: cochlear implant; spread of excitation; electrode placement; cone beam
computed tomography.
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1 INTRODUGAO

O implante coclear (IC) é o tratamento de escolha para os pacientes com
surdez neurossensorial severa ou profunda bilateral (NATEGHIFARD et al., 2019),
consiste em um dispositivo cirurgicamente implantavel que converte o som em sinal
elétrico (WIDMANN et al., 2020) e o envia até o cortex cerebral para que seja possivel
a percepgao sonora.

A avaliacdo pré-operatdria do candidato a IC é detalhada e multidisciplinar
composta por critérios clinicos, audiolégicos, radiologicos e psicossociais para entéo
culminar na indicagdo cirurgica. Apesar disso, aproximadamente 13% dos usuarios de
IC apresentam baixo desempenho auditivo (DANIELI et al., 2020), isto pode ser
reflexo de alteragdes no funcionamento e/ou localizagdo do feixe de eletrodos
intracocleares como: insergao insuficiente ou excessiva dos eletrodos no interior da
céclea, translocagao entre as rampas ou dobra, tais complicagdes tem potencial de
acontecer nos dois tipos de feixes disponiveis, que sao os perimodiolares e os retos
(parede lateral), essas alteragdes ocorrem mais comumente nos feixes de eletrodos
perimodiolares, pois possuem a matriz pré-curvada e fragil (BRIGGS et al., 2020),
assim como a presencga de translocagéo, segundo estudo de O’connell et al. (2016).
Caso ocorra alguma alteragédo no feixe o resultado audiolégico pode ser aquém do
esperado.

Pode-se avaliar a matriz dos eletrodos em dois momentos distintos, no
intraoperatorio com auxilio dos métodos objetivos eletrofisiologicos e/ou radiografias
intraoperatoria, logo apds insergéo do feixe, e no periodo pds-operatdério utilizando as
medidas anteriores em associacdo a tomografia computadorizada, para verificar a
posicédo do feixe de eletrodos em relagdo as estruturas anatébmicas. A investigagao
intraoperatoria tem as vantagens de permitir uma acao instantdnea quando diante de
problemas com a matriz de eletrodos imediatamente apds sua insercdo. Sao
realizados testes eletrofisiolégicos durante o transoperatorio, a fim de verificar
integridade do dispositivo de implantagao, sua localizagao intracoclear, e auxiliar no
mapeamento pds-operatorio. Como exemplo pratico tem-se que o registro dos dados

da telemetria de resposta neural (NRT) transoperatoria sdo uteis para programagéo
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do processador de fala durante o primeiro ajuste pos-operatorio (GROLMAN et al.,
20009).

Os testes objetivos eletrofisiologicos podem fornecer informagbes sobre
integridade do dispositivo a ser implantado assim como aferir indiretamente alocagao
do eletrodo. Os testes realizados sado: impedancia, potencial de acdo composto
eletricamente evocado (ECAP), NRT, dispersado de excitagdo, do inglés spread of
excitation (SOE), entre outras medidas objetivas. A telemetria de impedancia € uma
medida n&o fisioldgica que tem como fungao testar a integridade do dispositivo, o
registro do ECAP oferece informag¢des quanto ao acoplamento funcional do IC ao
sistema auditivo, mas ndo avalia alteragdes anatdbmicas dos feixes de eletrodos
inseridos, como a dobra (MCCLENAGHAN; NASH, 2020), essa variante pode se
estimada com o uso da SOE intra ou pés-operatéria (HOTH; DZIEMBA, 2017), medida
eletrofisiologica eleita na literatura internacional como referéncia para aferir
indiretamente a alocagéo dos eletrodos intracocleares (DIMAK et al., 2020).

A rotina radiologica pés-operatéria no IC é necessaria na avaliagdo do trauma
de insercao e deformacgdes no feixe de eletrodos, dessa forma se propde a otimizar a
programacao individual do processador de som (SIPARI et al., 2019). Essa
contribuicdo é devido a precisa localizacao dos eletrodos em suas respectivas areas
tonotdpicas intracocleares, assim como a viabilidade de técnicas para reprogramagéo
e/ou desativagédo de eletrodos implantados baseada nas imagens, o que possibilita
melhores resultados. Recentemente, a tomografia computadorizada de feixe conico
(TCFC) foi descrita como o melhor método para analise radiolégica pds IC pelas
vantagens de apresentar excelente visibilidade dos eletrodos intracocleares por
reconstrugao tridimensional, associado a diminuta dose de radiagdo, menor numero
de artefatos metalicos, rapida realizagc&o e baixo custo (DANIELI et al., 2020).

A necessidade de detectar alteragdes nos feixes de eletrodos esta no fato dos
segmentos mal posicionados ou dobrados afetarem a dispersdo da corrente dos
eletrodos adjacentes devidamente alocados (MCCLENAGHAN; NASH, 2020). A
localizagao correta do arranjo de eletrodos dentro da céclea é fator determinante para
0 bom resultado audiolégico (GROLMAN et al., 2009).

Estudos mais recentes afirmam que a desativacédo seletiva dos contatos de
eletrodos sobrepostos pode melhorar o desempenho auditivo, dando suporte para a
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reprogramacgao baseada em exames de imagem antes de se considerar uma cirurgia
revisional (LABADIE et al., 2017). Diante do exposto e devido a auséncia de estudos
que avaliem a SOE como medida preditiva de posicionamento do feixe de eletrodos
intracoclear e a sua confirmagdo com imagem da tomografia de feixe conico
evidenciando adequada alocacdo do feixe, faz-se necessario testar essa hipotese,
pois tal sustentagcdo pode permitir a criacdo de protocolos para indicagao de exame
de imagem pos IC, dessa forma os pacientes somente serdo expostos a radiagdo em
casos selecionados nos quais a medida da SOE esteja alterada, e para ratificar o mau
posicionamento do feixe. Assim como na presenga de dobra ou outras falhas de
locagao que poderao ser resolvidas ainda no intraoperatorio.

Logo, esse trabalho se propde responder a seguinte questdo: qual a relagao
entre as medidas da SOE e o posicionamento do feixe de eletrodos em pacientes
submetidos ao IC? A hipdtese € que as medidas da dispersdo de excitagao tém
relacdo com o posicionamento dos eletrodos intracocleares, a medida que a SOE
pode detectar disperséo irregular em feixes de eletrodos tortuosos, com dobras ou
mal posicionados.

O objetivo desse estudo é analisar a relagdo entre a medida da SOE e o
posicionamento do feixe de eletrodos identificada por imagem em pacientes adultos
submetidos ao IC. Secundariamente, identificar o posicionamento dos eletrodos
através das imagens da TCFC, além de descrever as medidas da SOE e comparar o
posicionamento do eletrodo intracoclear visto através das imagens da TCFC com a
dispersédo de excitagéo.

Como produto do estudo sera publicado um artigo original descrevendo os
achados da SOE em comparagao com as imagens da TCFC, e submetido ao Brazilian

Journal of Otorhinolaryngology.
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2 FUNDAMENTAGAO TEORICA

2.1 Implante coclear

O IC consiste em um dispositivo cirurgicamente implantavel que possui dois
componentes, uma unidade interna e outra externa que fazem perfeito acoplamento
as custas de imas, um desses conectado a antena da unidade externa e o outro na

unidade interna, como mostra a Figura 1.

Figura 1. Dispositivo de implante coclear: unidades interna e externa

antena

chip

processador de fala fio de eletrodos

nervo auditivo

&8

p—

L &

—-— coclea

Fonte: cronicas da surdez (2020)

A unidade externa € composta por um ou dois microfones conectados ao
processador de fala que converte o som em sinal elétrico (WIDMANN et al., 2020;
MANRIQUE et al., 2019) e o envia para a bobina de transmiss&o conectada a unidade
interna através de um ima, essa unidade receptora, por sua vez, esta posicionada sob
o periosteo da escama do osso temporal, ela recebe o sinal e o envia a céclea por
meio um feixe de eletrodos que sera posicionado, preferencialmente, na escala
timpanica coclear (Figuras 2B e 3).

O procedimento cirurgico é realizado por mastoidectomia com confeccéo de
timpanotomia posterior e abertura da membrana da janela redonda ou cocleostomia,
em casos selecionados. O feixe de eletrodos é entdo inserido com uso da técnica de

preservacao auditiva, por meio de velocidade controlada, a fim de evitar trauma das
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células ciliadas remanescentes e conservacdo maxima do residuo auditivo, essas
medidas se associam a melhor percepcéo de fala no pos-operatorio (HANSEN,;
ROCHE, 2015) (MOWRY; WOODSON, 2020) (CHEN et al., 2019).

Figura 2. Unidades externa e interna de implante coclear

Processador de audio Unidade de controle Implante coclear Ima
externo interno

\_—_’
Bobina -~
A B

A Imagem A mostra a unidade externa e B unidade interna de um implante coclear de feixe reto

da marca Med.El
Fonte: Med.EI (2019)

A matriz dos eletrodos intracocleares envia os sinais elétricos as células
ganglionares espirais situadas nos giros cocleares, composto por uma meédia de
35.000 neurdnios bipolares (MANRIQUE et al., 2019); e segue via nervo coclear em
diregdo ao coértex cerebral para que seja possivel a percepgéo sonora.

A classificagao dos IC pode ser feita com trés parametros distintos, quanto ao
modelo do feixe de eletrodos (perimodiolar ou reto) (Figuras 2B e 3), numero de canais
de estimulagdo (mono ou multicanais) e pela estratégia de condugdo sonora
(analogica e pulsada) (MANRIQUE et al., 2019).

O tipo de feixe é selecionado para cada paciente conforme a anatomia coclear
ou a condigao clinica que levou a indicacéo do IC, como nos casos de ossificacdo no
qual os feixes retos estdo melhor indicados; ja a estratégia de condugdo sonora é
dividida em dois tipos principais: analdgica ou pulsada. A primeira extrai possiveis
palavras que refletem a voz humana e a segunda envia aos eletrodos todos os sinais
sonoros recebidos do ambiente sem selegao prévia da voz falada, as duas podem ser
mixadas quando necessario (HANSEN; ROCHE, 2015).
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Figura 3. Representacdo da unidade interna de um implante coclear

Implante coclear com feixe perimodiolar Cl 632 Coclhear ®

Fonte: Cochlear Limited (2021)

Estdo indicados ao IC os pacientes que possuem surdez
neurossensorial bilateral severa ou profunda com pouco a nenhum beneficio do uso
de AASI. O IC ¢ realizado em praticamente todas as faixas etarias, desde os bebés
até em idosos, que apresentem condicido clinica para realizagdo do procedimento
(CARLSON et al., 2020). As criangas devem ser implantadas o mais precocemente
possivel, quando pré linguais, para permitir aquisicdo da linguagem e alfabetizacao
efetiva, ou em qualquer outra idade quando se trata de candidato pds-lingual ou que
possua deficiéncia visual associada. O IC pode ser realizado uni ou bilateral, quando
bilateral os dois implantes podem ser feitos no mesmo tempo cirurgico ou de forma
sequencial; no IC unilateral, a estratégia bimodal (AASI contralateral a orelha
implantada) é uma alternativa de boa aceitagédo com positivos resultados audiolégicos
(MANRIQUE et al., 2019).

A conducéo sonora realizada pelo IC acontece via estimulo da matriz de
eletrodos diretamente as células ganglionares espirais do nervo coclear com
descargas rapidas, sequenciais e intercaladas com delay de milissegundos entre cada
eletrodo, como forma de evitar somagao e sobreposicao nas correntes dos eletrodos

adjacentes (CARLSON et al., 2020), o estimulo segue até o cortex auditivo, situado
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na porgao posterosuperior do lobo temporal, que decodifica os sinais elétricos e
reconhece a sensagao sonora (CHEN et al., 2019).

No quesito avaliagdo por imagem temos como referéncia a realizagdo de
tomografia computadorizada de alta resolugdo (TCAR) e/ou ressonancia nuclear
magnética (RNM) que s&o cruciais no planejamento cirurgico pré-operatorio
(WIDMANN et al., 2020), o método mais apropriado € definido de acordo com a idade
e a etiologia que levou a perda auditiva. Através destes o cirurgido e sua equipe
analisam anatomia, éssea e neural, perviedade coclear, e define o tipo e modelo do
IC mais adequado, com a finalidade de se obter o melhor resultado audiolégico para

0 paciente.

2.2 Dispersao de excitagao

A SOE é um tipo especial de medicdo do ECAP usando o algoritmo de
mascaramento direto com o modo de estimulagcdo do mascarador modificado que foi
descrito por Cohen et al. 2003. No qual, apds a entrega de um estimulo, os potenciais
intracocleares sao registrados pela telemetria e posteriormente as respostas sao
medidas no processador de fala (LABADIE et al., 2017). Este método eletrofisiologico
permite a estimativa intra e pos-operatoria do correto posicionamento do arranjo de
eletrodos do IC, e oferece a possibilidade de documentar a topografia dos eletrodos
implantados sem qualquer exposig¢ao a radiagao (HOTH; DZIEMBA, 2017).

O principio da SOE ¢ baseado no fato de que a resposta neural s6 pode ser
registrada quando um pulso de mascaramento direto € aplicado para cancelar o
artefato do estimulo. Quanto menor for o efeito de mascaramento, menor sera a
resposta do ECAP, ou seja, existe uma redugcdo na eficacia da estimulagdo do
mascarador com o0 aumento da distancia entre os pulsos de estimulagcdo do
mascarador e da sonda (eletrodo estimulado, que capta a resposta do mascarador),
isso resulta em menos efeitos de mascaramento, movendo o pulso de estimulagéo do
mascarador para longe do eletrodo sonda, com esta fixa e 0 mascarador variando ao
longo do arranjo de eletrodos (HUGHES et al., 2013) (HOTH; DZIEMBA, 2017).

O paradigma da SOE pode ser usado para investigar seletividade e
sobreposi¢cao de campos de excitagado neural, o ultimo dos quais pode ser causado
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por dobramento ou tortuosidades no feixe de eletrodos, pois 0 posicionamento
adequado dos eletrodos leva a uma queda na amplitude do ECAP do centro para a
periferia em relagédo ao eletrodo sonda (LABADIE et al., 2017). O eletrodo dobrado &
identificado pela presenga de mais de um local com curva maxima da SOE (e nivel
minimo ou zero na plotagem do ECAP) para pelo menos duas posigdes do eletrodo
sonda, em alguns graficos aparecem como onda em duplo pico (Figura 4) e outras
vezes como duplo vale dependendo do software utilizado (GROLMAN et al., 2009).
O método SOE detecta com facilidade e rapidez a dobra do arranjo de eletrodos
em apenas dois minutos de realizacdo para cada eletrodo avaliado, dispensa uso de
radiacdo, e € uma técnica acessivel com facil manuseio por meio do software

especifico disponibilizado pela propria empresa do IC.

Figura 4. Representagao grafica da dispersédo de excitagao
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Fonte: Grolman et al., (2009)

Em estudo prospectivo Grolman et al. (2009) avaliaram 72 implantes usando a
medida da SOE comparada com a imagem de radiografia 3D para corroborar a
alteragao detectada na eletrofisiologia e decidir por reinsergéo do feixe de eletrodos

ou nao, dos pacientes avaliados quatro apresentaram dobra em ambos os métodos,
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sendo realizado nova SOE ap6s a segunda insergéo que, desta vez, apresentou a
medida eletrofisiolégica padrao, com posterior confirmagao por imagem radiolégica.
Resultado semelhante foi visto por Walkowiak et al. (2010) que aferiu a medida da
SOE em 200 pacientes pos IC, subsequentemente realizou tomografia
computadorizada nos dois casos que apresentaram SOE alterada, com ratificacdo do
achado de dobra. Ambos os meétodos de imagem conseguem ter uma boa
visualizagdo do feixe de eletrodos, embora ndo sejam tdo acurados como a TCFC
(BURCK et al., 2021).

2.3 Tomografia computadorizada de feixe cénico

A TCFC, também conhecida por tomografia cone beam, faz parte do arsenal
diagndstico odontolégico e craniomaxilofacial, porém estudos recentes validaram seu
uso para localizar o arranjo de eletrodos intracocleares (SISMONO et al., 2022), por
sua imagem e reconstrugdo tridimensional possuirem alta definigdo no
posicionamento intraescalar, dobras e tor¢coes nos feixes, entre outras alteragdes de
alocacdo da matriz de eletrodos que podem ser detectados com precisao e clareza
(Figura 5) (LATHUILLIERE et al., 2017)(HELAL et al., 2021); quando comparada a
TCAR apresenta-se superior em qualidade e definigdo da imagem segundo estudo de
Burck et al. (2021), em particular na localizagao do feixe de eletrodos.

Figura 5. Tomografia computadorizada de feixe conico do
osso temporal com feixe de eletrodos intracoclear

Exame em corte axial mostrando o posicionamento do feixe
de eletrodos dentro da céclea

Fonte: Widmann et al., (2020)
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A escolha da TCFC foi feita pela minimizagao dos artefatos metalicos, quando
comparado a tomografia convencional, além da baixa dose de radiagdo, menor custo
e facilidade de realizagdo (CRUZ et al., 2018) (BEVIS et al., 2020). A figura 6
apresenta um equipamento compacto e confortavel para o paciente que pode ficar
sentado, em pé ou supino, assim como acomodar cadeiras de rodas durante a
aquisicao das imagens, garantindo acessibilidade a todos os individuos (SCARFE et
al., 2008) (GARIB et al., 2007).

O aparelho € composto por duas partes principais uma que emite os raios X
em forma de cone e um painel detector dos raios (Figura 7), € necessario apenas um
giro de 360° em torno da cabeca do paciente para a obtengao de todas as imagens.
A resolucédo da TCFC é determinada pelo tamanho do pixel do detector e o feixe de
raios X pode ser continuo ou pulsado, o que confere uma dose mais baixa de radiagéo
e menor presenca de artefatos metalicos (GARIB et al., 2007).

Figura 6. Equipamento de tomografia computadorizada de feixe conico

Tomaografo da marca I-Cat, Imaging sciences
International, Hatfield Pensilvania, EUA

Fonte: Garib (2007)

Ao término do exame, as imagens tridimensionais sdo adquiridas a partir das
sequencias de imagens base (raw data) e realizada a reconstrugdo volumétrica em
3D, com auxilio de um software programado a partir de algoritmos instalados em um
computador convencional conectado ao tomografo (Figura 6). A realizagdo do exame
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varia de 10 a 70 segundos, porém a exposi¢ao efetiva a radiagdo é minima, variando
de 3 a 6 segundos (GARIB et al., 2007).

Figura 7. Comparagao grafica da fonte e detector dos raios-x

fonte de raios-X fonte de raios-X
feixe em forma .
feixe conico
de leque
A detector B detector
A mostra o tomografo convencional e B tomografia de

feixe conico.

Fonte: Garib (2007)

Por se tratar de um exame de reduzida dose de radiagao, rapida aquisicao,
minimizac&o dos artefatos metalicos, boa acuracia no posicionamento dos eletrodos
e disponibilidade elevada se configura uma opgdo viavel de uso nos pacientes
submetidos a implante coclear. Estes necessitam realizar tomografias quando
apresentam resultado audiolégico pobre (SISMONO et al., 2022), GARIB et al., 2007),
(CRUZ et al., 2018), (BEVIS et al., 2020).



22

3 METODOLOGIA

3.1 Tipo de Estudo e populagao

Estudo descritivo do tipo série de casos com uma populacédo de oito adultos
usuarios de IC, selecionados através dos prontuarios de adultos submetidos a cirurgia
de IC no Hospital Agamenon Magalhdes (HAM) do periodo de 2010 a 2022 que
mantém acompanhamento no ambulatorio de otorrinolaringologia e que utilizem
dispositivos compativeis com a medida da SOE.

O estudo teve a aprovacao do comité de ética do HAM em 28 de abril de 2021
de numero 45706721.4.0000.5197 pela resolugdo CNS 466/12. (Anexo B)

3.2 Critérios de inclusao

Individuos com idade maior ou igual a 18 anos, que foram submetidos a cirurgia
de IC em pelo menos uma das orelhas, com dispositivo de qualquer marca e modelo
de unidade interna compativel com a realizacdo da pesquisa da SOE e com resposta

neural presente.

3.3 Critérios de exclusao

Pacientes com malformagao e/ou ossificagéo coclear.

3.4 Local de Estudo

A coleta de dados foi realizada no acervo de prontuarios do HAM, servigco que
presta assisténcia aos pacientes do Sistema Unico de Satude (SUS) e esta localizado
na regido metropolitana do Recife, estado de Pernambuco, sendo referéncia na area
de otorrinolaringologia no estado e credenciado junto ao Ministério da Saude para
realizag&o de cirurgias de IC. Os setores do hospital que estao diretamente envolvidos
na coleta dos dados primarios (medida da SOE) deste estudo sdo o ambulatorio de
otorrinolaringologia e fonoaudiologia, ja a TCFC foi realizada pelo centro de medicina
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diagnodstica Boris Berenstein, um servigo privado especializado na realizagdo de

exames de imagem, também localizado na regido metropolitana do Recife.

3.5 Periodo de referéncia

Os dados foram coletados entre marg¢o e dezembro de 2022.

3.6 Método

Os pacientes foram recrutados a partir do banco de dados dos prontuarios de
IC do setor de otorrinolaringologia e fonoaudiologia do HAM, todos adultos submetidos
a cirurgia de IC do periodo de 2010 a 2022 que mantém acompanhamento no
ambulatério de otorrinolaringologia e que utilizem dispositivos compativeis com a
medida da SOE. Na pré-selegao os prontuarios foram analisados para identificacédo
de possiveis participantes e obtencdo de dados secundarios como: identificagcao,
avaliacao audiologica e relatério cirurgico. Os individuos aptos perante os critérios de
elegibilidade supracitados, foram convidados a participar do estudo, composto por trés
etapas.

Na etapa um, no ambulatério de otorrinolaringologia, foi realizado uma
entrevista inicial e preenchimento da ficha de coleta de dados estruturada pela equipe
responsavel pelo estudo (Apéndice A) e assinatura do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE), que consta no Anexo A.

Na etapa dois, no ambulatério de Fonoaudiologia, o paciente foi submetido a
coleta dos dados primarios compostos pelas medidas da SOE, feita por uma
fonoaudidloga da equipe de IC, com mais de dez anos de experiéncia em
mapeamento e realizagdo de medidas audioldgicas objetivas. A pesquisa da SOE foi
gerada por meio do uso do software especifico disponibilizado por cada empresa de
IC, instalado em um microcomputador portatil que foi acoplado a interface de
programacao portatil (PPS, do inglés portable programming system) e ao processador
de fala, ambos especificos para cada marca de IC. Os mesmos equipamentos foram
também utilizados nos procedimentos que precedem obrigatoriamente a aquisigdo da
SOE.
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O primeiro desses procedimentos foi a telemetria de impedéancias e para tal fim,
no IC da marca cdclea; foi usada uma corrente elétrica apresentada com 250 pulsos
por segundo, com duragdo de 25us por fase, em uma intensidade média de 100
unidades de corrente (equivalente a aproximadamente 0,2mA). Os valores foram
considerados normais quando entre 1,5 kilo Ohms (kQ2) e 20kQ nos modos MP1
(eletrodo monopolar extracoclear 1), MP2 (eletrodo monopolar extracoclear 2) e
MP1+2 e entre 0,7kQ e 20kQ no modo Common Ground (CG). Eletrodos com
impedancias alteradas n&do foram utilizados para a gravacdo do ECAP, sendo
substituidos por um eletrodo adjacente (GUEDES et al., 2005).

Depois foi executada a mensuracdo da NRT que utilizou o mascaramento
antecipado associado ao método de subtragao, no qual o estimulo € transmitido com
um atraso especifico em relagdo ao mascaramento (dado em sequéncia) para
aproveitar o periodo refratario dos neurdnios da via auditiva. O método de subtragao
é utilizado automaticamente pelo software para a separacdo das respostas neurais
dos artefatos elétricos.

Nos eletrodos da marca Med-El, foi realizado a telemetria de resposta auditiva
(ART) automatica por meio do software Med-El Maestro Cl com os seguintes
parametros: amplitude maxima de até 900 cu no pds-operatério e até 1200 cu no
intraopeeratorio, amplitude minima de 200 cu, duragdo de 40 ms por fase, carga
maxima de 40 qu, pulso bifasico, cinco interagdes, Gap de um e sete de amplitude
values; posteriormente foi realizada sua gravagao. Quanto ao artefato de estimulagao,
este foi removido usando uma abordagem de estimulag&o alternada ou polaridade
alternada. No qual cada medicdo foi realizada duas vezes, com um pulso de
estimulacdo catdédica/anddica e posteriormente anddica/catddica, respectivamente.
Ao calcular a média das duas medi¢des, o artefato de estimulacdo desaparece e o
sinal do ECAP permanece. O artefato de gravagao foi removido subtraindo um modelo
de amplitude zero (Brill et al. 2009).

As medidas da SOE foram realizadas pela técnica padrao de mascaramento
prévio (forward masking technique), usando um eletrodo sonda fixo e 0 mascarador
variando automaticamente, dessa forma, a curva de amplitude do NRT pode ser
construida em funcdo do eletrodo mascarador. Para avaliacdo da posicao apical da
céclea foram usados os eletrodos 2 ou 3 (eletrodos Med-El) e 14 ou 15 (eletrodos
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Cochlear) como estimuladores, na posicado medial 6 ou 7 (eletrodos Med-El) e 10 ou
11 (eletrodos Cochlear) e na posicdo basal foram usados os eletrodos 10 ou 11
(eletrodos Med-El) e 2 ou 3 (eletrodos Cochlear) e a depender do modelo do implante
a posicao do eletrodo estimulado pode ser alterada para alcancar as trés posicoes
desejadas).

Para os feixes de eletrodos da marca Cochlear o nivel de mascaramento
(masker level) foi colocado em dez unidades de corrente acima do nivel utilizado para
a estimulacéo (probe level) ou 20, se a primeira tentativa ndo apresentasse resposta.
O intervalo interpulso foi fixado em 500us e a velocidade de estimulagao foi 80Hz em
séries de 25us por fase. Os demais parametros, como ganho do
amplificador, delay (intervalo de tempo entre o final do estimulo e a gravacdo da
resposta) e distancia entre MP1 e MP2, foram ajustadas e modificadas de acordo com
o proposto por Abbas et al., 1999, para obtencdo da melhor morfologia de onda
possivel.

Na analise do resultado apresentado pelo software: as amplitudes do ECAP
abaixo de 5uV foram excluidas considerando que o ruido de base do amplificador
interno esta em torno de 2uV (PATRICK et al., 2006). Os parametros da SOE no
estimulo prova foram realizados com o eletrodo ativo variando de acordo com a
posicao a ser aferida; MP1 sendo o eletrodo indiferente, a um nivel de corrente 10
unidades acima do limiar do ECAP, largura de pulso de 25us e taxa de estimulagao
de 40Hz, para o eletrodo mascarador foi realizado a variacdo do eletrodo em torno do
eletrodo alvo, com eletrodo indiferente MP1, mesmo nivel de corrente do estimulo
alvo, largura de pulso mascarador de 25us e intervalo entre o mascarador e o alvo de
400us. O registro foi feito com o eletrodo sonda (ativo) escolhido de acordo com a
area de avaliacao, eletrodo indiferente MP2, ganho do amplificador de 50dB e delay
de 122 us, técnica de cancelamento de artefato com mascaramento prévio; as
promediagdes foram realizadas com 50 varreduras por ciclo, janela de medida de
1600us e taxa de amostragem efetiva de 20kHz (GOFFI-GOMEZ et al., 2014).

Para os eletrodos Med-El o nivel de mascaramento (masker level) foi colocado
uma carga 20% acima do nivel utilizado para a estimulagdo ou 30% deste, se a
primeira tentativa ndo apresentasse resposta. A amplitude do mascaramento foi de
95%, com tempo de duragdo de 40us, 15 promediagdes, delay de 145us e carga
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maxima de 24qu, conforme orientagdes da comissdo cientifica de medidas objetivas
da propria empresa (Med-El 2020). Foram utilizadas medidas distintas para cada
marca de IC de acordo com o software e os parametros fornecido pela propria
empresa do IC.

Na terceira e ultima etapa do estudo os pacientes realizaram a tomografia
computadorizada de feixe conico (TCFC), no centro diagndstico Boris Berenstein,
realizada pelo aparelho CBCT i-CAT Next Generation (Imaging Sciences International,
Hartield, PA, USA) (Figura 8).

As imagens foram adquiridas em cortes axiais, coronais e sagitais obliquos com
0,15mm de espessura e reconstru¢ao de 1 a 2mm, cada pitch (360°) realizado em 18
segundos pelo Sensor Flat Painel, com tens&o do tubo de 120kV e 8mA de corrente.

As imagens foram armazenadas no Imagens DICOM 3, e resgatada nos
prontuarios para analise, que foi realizada por dois otorrinolaringologistas e um
radiologista experientes na area de diagndstico por imagem e IC, de modo
independente, todos cegados em relagdo ao resultado do SOE. Foram avaliados:
posicionamento do feixe de eletrodos em relagcdo as rampas, presencga de dobras ou
torgcbes na matriz dos eletrodos e a existéncia de insergéo incompleta, realizada pela

contagem no numero de eletrodos extracocleares (BOYER et al., 2015).

Figura 8. Aparelho de tomografia computadorizada de feixe conico utilizada no estudo.

s "
CBCT i-CAT Next Generation



3.7 Variaveis

As variaveis avaliadas estao descritas na tabela abaixo.

Tabela 1. Descri¢cao das variaveis do estudo
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Variaveis Descricao da variavel
ldade Descrita em anos (IBGE, 1990).
Sexo Masculino ou feminino (IBGE, 1990).

Tempo de implantagao

Periodo entre a data da implantacédo (em anos) e a
coleta dos dados.

Tempo de privagao | Periodo entre a perda auditiva e o inicio do estimulo

auditiva sonoro (em anos).

Etiologia da  perda | Patologia desencadeadora da alteragdo da fungéo

auditiva auditiva: genéticas, sindrémicas, doengas infecciosas e
congénitas

Marca da unidade | Todas as marcas que permitam a realizacdo do SOE,

interna do IC sendo elas: Med-El e Cochlear

Modelo da unidade | Em relagdo ao feixe de eletrodos e posicionamento

interna do IC intracoclear (parede lateral ou pré-curvado)

Localizagdo do feixe de
eletrodos pela imagem

Diz respeito a: rampa de insergdo, translocacéo,
insercao insuficiente (realizado pela contagem de
eletrodos extracocleares), tortuosidade no feixe de
eletrodos e dobra da ponta do arranjo (WIDMANN et al.,

2020) (BOYER et al., 2015).

Dispersédo irregular de
energia nos eletrodos

Disperséo irregular € quando a amplitude da resposta
do ECAP cresce a medida que o mascarador € afastado
do eletrodo sonda (COHEN et al., 2003)

Numero dos eletrodos
com dispersédo irregular

de energia

Ordem
fabricante: feixe Med-El 1 a 12 (sendo o 1 o eletrodo

numérica dos eletrodos definidas pelo

mais apical e 12 o mais basal), feixe Cochlear 1 a 22
(sendo o 1 o eletrodo mais basal e 22 o mais apical)
(DHANASINGH; JOLLY, 2017).
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Localizagao dos
eletrodos com dispersao

irregular de energia

Eletrodos apicais (localizados na regido mais superior
da céclea), basais (localizados no giro basal da céclea)
e mediais (entre as duas regides descritas) (GOFFI-
GOMEZ et al., 2014).
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4 RESULTADOS

RELAGAO DA DISPERSAO DE EXCITAGAO E O POSICIONAMENTO DO FEIXE
DE ELETRODOS EM PACIENTES SUBMETIDOS A IMPLANTE COCLEAR
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Resumo

Objetivo: Analisar a relagédo entre a medida da dispersao de excitagdo e o posicionamento do feixe de
eletrodos identificada por imagem em pacientes submetidos a implante coclear. Método: Trata-se de
um tipo série de casos com avaliagdo de pacientes adultos submetidos a cirurgia de implante coclear.
A coleta dos dados foi realizada em trés etapas, iniciada com a captagao dos pacientes nos prontuarios,
posteriormente foi realizada a medida da dispersdo de excitagdo, e na ultima etapa a avaliagdo da
tomografia computadorizada de feixe conico para caracterizagdo do posicionamento do feixe de
eletrodos intracoclear através da localizagdo do eletrodo em relacdo as rampas cocleares e
identificagao de dobras e tortuosidades. Resultados: Foram estudadas doze orelhas de oito pacientes
com duas marcas diferentes de implante coclear, houve alteracdo na dispersao de excitacdo em duas
orelhas sugestiva de dobra que foi comprovada pela tomografia de feixe conico. A apreciagao das
imagens mostrou translocagéo e dobra concomitante em dois feixes de eletrodos e translocagéo isolada
em um feixe. A medida da dispersdo de excitacdo foi alterada apenas nos eletrodos dobrados.
Conclusao: A medida da dispersdo de excitagéo foi capaz de detectar alteragdes no posicionamento
do feixe de eletrodos e confirmada pela tomografia computadorizada de feixe conico, sobretudo na
presenca de dobra do feixe de eletrodos.

Palavras-chave: Implante coclear, dispersdo de excitagdo, posicionamento de eletrodos, tomografia
computadorizada de feixe conico.

Introducgéao

O implante coclear (IC) é o tratamento de escolha para os pacientes com surdez
neurossensorial severa ou profunda bilateral [1][2]. Cerca de 13% destes apresentam baixo
desempenho auditivo [3], isso pode ser reflexo de alteragdes no funcionamento e/ou localizagdo do
feixe de eletrodos como: a insercado insuficiente ou excessiva da matriz, translocagao entre as rampas,
dobra do feixe, entre outros. Caso ocorra alguma alteragao no feixe de eletrodos o resultado audioldgico
pode ser aquém do esperado.

A avaliagao dos eletrodos pode ser realizada no intra ou no pds-operatorio por meio de métodos
eletrofisiologicos ou de imagem. A investigagao intraoperatoria tem vantagens por permitir uma agao
instantanea quando diante de problemas com o conjunto de eletrodos, durante ou imediatamente apos
sua insergdo. Os testes eletrofisioldgicos realizados durante o transoperatorio, tem a finalidade de
verificar a integridade do dispositivo de implantagdo, sua localizagdo intracoclear, auxiliar no

mapeamento pos-operatorio [4]; e fornecer informagdes indiretas sobre alocagéo do feixe de eletrodos.
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Por meio da realizagdo de: impedancia, potencial de agao composto eletricamente evocado (ECAP),
telemetria de resposta neural (NRT), dispersdo de excitagao, do inglés spread of excitation (SOE), entre
outros métodos. O registro do ECAP tem como fungao avaliar a integridade do dispositivo implantado
e seu acoplamento funcional ao sistema auditivo, mas n&o avalia alteragdes anatdmicas do conjunto
de eletrodos inseridos, como tortuosidade ou dobra [5], essas variantes podem ser estimadas com o
uso da SOE intra ou pds-operatdria [6], medida esta, eleita pela literatura internacional como referéncia
para aferir indiretamente a posi¢ao dos eletrodos intracocleares [7]. A rotina radiolégica pos-operatoria
no IC é necessaria na avaliagao do trauma de insercao e alteragdes no feixe de eletrodos, dessa forma
contribui para otimizar a programagéao individual do processador de som [8]. Essa colaboragédo nos
resultados audioldgicos € devida a precisa localizacdo dos eletrodos em suas respectivas areas
tonotdpicas intracocleares, e realizagao de técnicas para reprogramacgao e/ou desativacao de eletrodos
baseada nas imagens, o que possibilita melhores resultados audiolégicos. Recentemente a tomografia
computadorizada de feixe conico (TCFC) foi descrita como o melhor método para analise radioldgica
pés IC pelas vantagens de apresentar excelente visualizagdo dos eletrodos intracocleares por
reconstrucdo tridimensional, associado a diminuta dose de radiacdo, menor nimero de artefatos
metalicos, rapida realizacéo e baixo custo [3].

A necessidade de detectar alteragdes nos feixes de eletrodos como dobra ou tortuosidades da
matriz estda no fato de os segmentos tortuosos ou dobrados afetarem a dispersao da corrente dos
eletrodos adjacentes devidamente alocados [5]. A correta localizagdo do arranjo de eletrodos dentro da
coclea é fator determinante para o bom resultado audiolégico [4]. Em 2017 Labadie et al.,[9]
constataram que a desativacido seletiva dos eletrodos sobrepostos pode melhorar o desempenho
auditivo, dando suporte para a reprogramagao baseada em exames de imagem antes de se considerar
uma cirurgia revisional.

A SOE é um método eletrofisiolégico que permite a verificagéo intra e pés-operatoéria do correto
posicionamento intraescalar do arranjo de eletrodos do IC, e oferece a possibilidade de documentar a
topografia dos eletrodos implantados sem qualquer exposigao a radiagéo; segundo estudos de Grolman
et al. (2009) e Walkowiak et al. (2010). A SOE é um tipo especial de medigdo do ECAP usando o
algoritmo de mascaramento direto com o modo de estimulagdo de mascarador modificado que foi
descrito por Cohen et al. em 2003[10]. No qual, apdés a entrega de um estimulo, os potenciais
intracocleares s&o registrados pela telemetria e posteriormente as respostas sdo medidas no
processador de fala [9]. Seu principio é baseado no fato de que a resposta neural s6 pode ser registrada
quando um pulso de mascaramento direto é aplicado para cancelar o artefato do estimulo. Quanto
menor for o efeito de mascaramento, menor sera a resposta do ECAP, ou seja, existe uma redugao na
eficacia da estimulagdo do mascarador com o aumento da distancia entre os pulsos de estimulacdo do
mascarador e da sonda (eletrodo estimulado, que capta a resposta do mascarador), isso resulta em
menos efeitos de mascaramento, movendo o pulso de estimulagdo do mascarador para longe do
eletrodo sonda, com esta fixa e o mascarador variando ao longo do arranjo de eletrodos [11][12].

O paradigma da SOE pode ser usado para investigar seletividade e sobreposi¢gdo de campos

de excitagao neural, o Ultimo dos quais pode ser causado por dobramento ou tortuosidades no feixe de
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eletrodos, pois o posicionamento adequado dos eletrodos leva a uma queda na amplitude do ECAP do
centro para a periferia em relacdo ao eletrodo sonda [9]. O eletrodo dobrado é identificado pela
presenca de mais de um local com curva maxima da SOE (e nivel minimo ou zero na plotagem do
ECAP) para pelo menos duas posigdes do eletrodo sonda, em alguns graficos aparecem como onda
em duplo pico e outras vezes como duplo vale dependendo do software utilizado [4]. O método SOE
detecta com facilidade a dobra do arranjo de eletrodos, dispensa uso de radiagéo, e se caracteriza
como uma técnica acessivel de simples manuseio, por meio do uso de software especifico fornecido
pela prépria empresa do IC [4].

Outra forma de avaliar o posicionamento do feixe de eletrodos intracoclear € com realizagao
de exames de imagem, entre eles a TCFC, também conhecida por tomografia cone beam, faz parte do
arsenal diagnéstico odontolégico e craniomaxilofacial, porém estudos recentes validaram seu uso para
localizar o arranjo de eletrodos intracocleares [13], por sua imagem e reconstru¢do tridimensional
possuirem alta definicdo no posicionamento intraescalar, nas dobras ou tor¢gbes de arranjos de
eletrodos, entre outras alteracdes de alocagao da matriz de eletrodos que podem ser detectados com
precisdo e clareza [14][15]; quando comparada a TCAR apresenta-se superior em qualidade e defini¢do
da imagem segundo estudo que Burck et al. [16] publicou em 2021, em particular na localizagdo do
feixe de eletrodos [17][18]. Trata-se de um equipamento compacto e comodo para o paciente que pode
ficar sentado, em pé ou supino, assim como acomodar cadeiras de rodas durante a aquisicdo das
imagens, garantindo acessibilidade a todos os individuos [19][20].

O objetivo desse estudo € analisar a relagéo entre a medida da SOE e o posicionamento do
feixe de eletrodos identificada por imagem em pacientes adultos submetidos a IC, identificar o
posicionamento dos eletrodos através das imagens da TCFC, descrever as medidas da SOE e
comparar o posicionamento dos eletrodos intracocleares vistos através das imagens da TCFC com a

dispersao de excitagao.

Metodologia
Tipo de Estudo e populagao

Estudo do tipo série de casos com amostra por conveniéncia formada por doze orelhas de oito
adulto usuarios de IC. O estudo foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa com numero
45706721.4.0000.5197.
Critérios de inclusao

Individuos com idade maior ou igual a 18 anos, que foram submetidos a cirurgia de IC em pelo
menos uma das orelhas, com dispositivo de qualquer marca e modelo de unidade interna compativel
com a realizagdo da pesquisa da SOE.
Critérios de exclusao

Pacientes com malformacao e/ou ossificagédo coclear.
Local de Estudo e periodo de coleta

A coleta dos dados primarios e secundarios foi realizada entre os meses de margo e dezembro

de 2022 nos prontuarios de um hospital publico localizado no Nordeste do Brasil, que é referéncia na
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area de otorrinolaringologia e credenciado para realizagéo de cirurgias de IC; e a TCFC em um centro

de medicina diagnéstica especializado nesse tipo de exame.

Método

Os pacientes foram recrutados a partir do banco de dados dos prontuarios de IC do setor de
otorrinolaringologia e fonoaudiologia. Os pacientes, aptos foram convidados a participar do estudo,
composto por trés etapas subsequentes. Para os que se enquadraram nos critérios estabelecidos e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), foi realizada a etapa um, no
ambulatério de otorrinolaringologia, composta por coleta dos dados secundarios com: preenchimento
de ficha de coleta de dados, estruturada pela equipe responsavel pelo estudo.

Na etapa dois do estudo, no ambulatério de fonoaudiologia, o paciente foi submetido a coleta
do dado primario que corresponde a medida da SOE, feita por uma fonoaudiéloga da equipe de IC,
com mais de dez anos de experiéncia em mapeamento e realizacdo de medidas audiolégicas objetivas.
A pesquisa da SOE foi gerada por meio do uso do software especifico disponibilizado por cada empresa
de IC, instalado em um microcomputador portatil que foi acoplado a interface de programagao portatil
(PPS, do inglés portable programming system) e ao processador de fala, ambos especificos para cada
marca de IC. Os mesmos equipamentos foram também utilizados nos procedimentos que precedem
obrigatoriamente a aquisigdo da SOE.

O primeiro desses procedimentos foi a telemetria de impedancias e para tal fim, no IC da marca
coclea; foi usada uma corrente elétrica apresentada com 250 pulsos/s, com duragéo de 25us por fase,
em uma intensidade média de 100 unidades de corrente (equivalente a aproximadamente 0,2mA). Os
valores foram considerados normais entre 1,5kilo Ohms (kQQ) e 20kQ2 nos modos MP1(eletrodo
monopolar extracoclear 1), MP2(eletrodo monopolar extracoclear 2) e MP1+2 e entre 0,7kQ e 20kQ no
modo Common Ground (CG). Eletrodos com impedancias alteradas ndo foram utilizados para a
gravagao do ECAP, sendo substituidos por um eletrodo adjacente (GUEDES et al., 2005). Depois foi
executada a mensuragao da NRT que utilizou o mascaramento antecipado associado ao método de
subtracdo, em que este é utilizado automaticamente pelo software para a separagdo das respostas
neurais dos artefatos elétricos.

Nos eletrodos da marca Med-El, foi realizado a telemetria de resposta auditiva (ART)
automatica por meio do software Med-EIl Maestro Cl com os seguintes parametros: amplitude maxima
de até 900Uc no pds-operatodrio e até 1200Uc no intraopeeratério, amplitude minima de 200Uc, duracéo
de 40ms por fase, carga maxima de 40Qu, pulso bifasico, cinco interagdes, Gap de um e sete de
amplitude values; posteriormente foi realizada sua gravagao. Quanto ao artefato de estimulagéo, este
foi removido usando uma abordagem de estimulagdo alternada ou polaridade alternada. No qual cada
medicao foi realizada duas vezes, com um pulso de estimulagéo catddica/anddica e posteriormente
anodica/catddica, respectivamente. Ao calcular a média das duas medigdes, o artefato de estimulagao
desaparece e o sinal do ECAP permanece. O artefato de gravagao foi removido subtraindo um modelo
de amplitude zero (Brill et al. 2009).
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As medidas da SOE foram realizadas pela técnica padrdo de mascaramento prévio (forward
masking technique), usando um eletrodo sonda fixo e o mascarador variando automaticamente, dessa
forma, a curva de amplitude do NRT pode ser construida em fungdo do eletrodo mascarador. Para
avaliagédo da posig¢ao apical da coclea foram usados os eletrodos 2 ou 3 (eletrodos Med-El) e 14 ou 15
(eletrodos Cochlear) como estimuladores, na posigdo medial 6 ou 7 (eletrodos Med-El) e 10 ou 11
(eletrodos Cochlear) e na posigéo basal foram usados os eletrodos 10 ou 11 (eletrodos Med-El) e 2 ou
3 (eletrodos Cochlear) e a depender do modelo do implante a posigao do eletrodo estimulado pode ser
alterada para alcancar as trés posi¢des desejadas.

Para os feixes de eletrodos da marca Cochlear o nivel de mascaramento (masker level) foi
colocado em dez unidades de corrente acima do nivel utilizado para a estimulagéo (probe level) ou 20,
se a primeira tentativa ndo apresentasse resposta. O intervalo interpulso foi fixado em 500us e a
velocidade de estimulagdo foi 80Hz em séries de 25us por fase. O registro foi feito com o eletrodo
sonda (ativo) escolhido de acordo com a area de avaliagéo, ganho do amplificador de 50dB e delay de
122us, técnica de cancelamento de artefato com mascaramento prévio; as promediagdes foram
realizadas com 50 varreduras por ciclo, janela de medida de 1600us e taxa de amostragem efetiva de
20kHz (GOFFI-GOMEZ et al., 2014).

Para os eletrodos Med-El o nivel de mascaramento (masker level) foi colocado uma carga 20%
acima do nivel utilizado para a estimulagcdo ou 30% deste, se a primeira tentativa ndo apresentasse
resposta. A amplitude do mascaramento foi de 95%, com tempo de duragao de 40us, 15 promediagdes,
delay de 145us e carga maxima de 24Qu, conforme orientagdes da comissao cientifica de medidas
objetivas da propria empresa (Med-El 2020). Foram utilizadas medidas distintas para cada marca de
IC de acordo com o software e os parametros fornecido pela prépria empresa do IC.

Na terceira e ultima etapa do estudo os pacientes realizaram a TCFC, no centro diagndstico
Boris Berenstein, pelo aparelho CBCT i-CAT Next Generation (/Imaging Sciences International, Hartield,
PA, USA) nos cortes axiais, coronais e sagitais obliquos com 0,15 mm de espessura e reconstrugéo de
1 a 2 mm, cada pitch (360°) realizado em 18 segundos pelo Sensor Flat Painel, com tenséo do tubo de
120 kV e 8 mA de corrente, as imagens foram armazenadas no Imagens DICOM 3, e resgatadas nos
prontuarios para analise, que foi realizada por dois otorrinolaringologistas e um radiologista experientes
na area de diagndstico por imagem e IC, de modo independente, todos cegados em relagao ao
resultado do SOE. Compondo os dados secundarios do estudo foram avaliados: posicionamento do
eletrodo em relagdo as rampas, presenga de dobras ou tortuosidades na matriz do eletrodo e a

existéncia de insercdo incompleta.

Resultados

A amostra foi composta de oito pacientes (cinco mulheres), com avaliagéo de 12 orelhas, e
dois deles implantados com eletrodos pré-curvados (quadro 1). Foi observada a dobra em duas
matrizes de eletrodos e a translocacdo em trés, além disso dois dos feixes translocados também
apresentaram dobra (figura 1). A figura 2 mostra duas TCFC com posicionamento adequado e

densidades do material do eletrodo diferentes.
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Orelhas | Idade Sexo | lateralidade | Etiologiada | Tempode | Tempode | Marcado Modelo Dobra Eletrodos | Translocagdo | Eletrodos | Eletrodos
(anos) perda privagdo | implantado IC da na conflitantes fora da com SOE
auditiva auditiva (anos) unidade TCFC céclea alterada
(anos) interna

1 27 M esquerda Idiopética 2 10 Med-El Sonata Nao Nao Nao Nao Nao
medium

2 27 M direita Idiopatica 2 0,5 Med-El Flex 28 Nao Nao Nao Nao Nao

3 56 F esquerda Otosclerose 1 11 Cochlear Cl 422 Nao Nao Nao Nao Nao

4 56 F direita Otosclerose 1 0,3 Cochlear Cl422 Néao Nao Nao Nao Nao

5 31 F direita Meningite 2 7 Cochlear Cl 422 Nao Nao Nao Nao Nao

6 50 M direita Trauma 0,5 " Cochlear Cl422 Néo Nao Nao Nao Nao

7 51 M esquerda Trauma 0,2 1,1 Med-El Sonata Néo Nao Nao Nao Nao
standard

8 31 F direita Idiopética 2 10 Med-El Sonata Nao Nao Nao Sim Nao
standard 4

eletrodos

9 31 F esquerda Idiopatica 2 0,3 Med-E| Flex 28 Nao Nao Nao Nao Nao

10 60 F direita Meningite 40 7 Cochlear Cl 422 Nao Nao Sim Nao Nao

" 36 F direita Rubéola 2 1 Cochlear Cl1632 Sim Sim Sim Nao Sim

congénita
12 36 F esquerda Rubéola 2 1 Cochlear Cl1 632 Sim Sim Sim Néo Sim
congénita

Figura 1. Tomografia computadorizada de feixe cénico de osso temporal em corte sagital obliquo

Figura 1A apresenta um feixe de eletrodos intracoclear dobrado na orelha direita, 1B feixe dobrado na orelha esquerda
1C feixe de eletrodos translocado

Em um feixe de eletrodos, um eletrodo sonda foi modificado em fungéo da presencga de quatro

eletrodos fora da coclea apds a insergao cirurgica (figura 3). Foram verificados os eletrodos de nimero

3, 6 e 8 (ao invés do 10 pré-selecionado); para apice, giro médio e basal respectivamente. Na analise

da SOE apenas duas orelhas apresentaram alteragbes nos resultados, sugestivo de dobra conforme

apresentado no quadro 2 que contém as caracteristicas da amostra em relagdo a dispersdo de

excitagédo dos eletrodos.

Figura 2. Tomografia computadorizada de feixe cénico em corte obliquo do osso temporal

Apresentagao do adequado posicionamento do feixe de eletrodos intracoclear em 3A feixe

Med-El e 3B feixe Cochlear
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Figura 3. Tomografia computadorizada de feixe codnico em
reconstrugao 3D

As setas azuis mostram os contatos de eletrodos extracocleares e a
barra vermelha a topografia da membrana da janela redonda

Quadro 2. Caracteristicas da dispersao de excitagdo nos eletrodos

Eletrodos | Eletrodos
avaliados | com SOE
alterada
1 3,6,10 Nao
2 3,6,10 Nao
3 2,11,15 Nao
4 2,11,15 Nao
5 2,11,15 Nao
6 2,11,15 Nao
7 3,6,10 Nao
8 3,6,8 Nao
9 3,6,10 Nao
10 2,11,15 Nao
11 3,11, 15 3e15
12 3,11, 15 11

Na apreciagao tomografica foi observada a presenga de dois feixes com dobras, ambos tém
matriz pré-curvada, os pontos de dobra da orelha 11 foi nos eletrodos 12 e 13, com os eletrodos de 1
a 6 em contato com os eletrodos de 18 a 22 (figura 4), enquanto na orelha 12 a dobra ocorre a nivel
dos eletrodos 11 e 12/ 17 a 19 (figura 1B).

Os eletrodos 3 (figura 4) e 15 da orelha 11 e o eletrodo 11 na orelha 12 foram avaliados na
SOE e manifestaram alteragdo da disperséao (figura 5). A figura 4 mostra a comparagdo da imagem
tomografica com a resposta da SOE, onde o eletrodo de numero 3 (azul) esta em contato com o eletrodo
de ndmero 22 (laranja) nas imagens da TCFC e a medida da SOE foi realizada com o eletrodo 3 como
sonda e a resposta do mascarador foi captada no eletrodo 22, havendo correspondéncia entre os
achados da TCFC e da SOE. As figuras 6 e 7 apresentam o padrdo normal de medida da SOE da

Cochlear e Med-El, respectivamente.



Figura 4. Comparagéo da resposta da disperséo de excitagdo com a imagem dos eletrodos intracocleares
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SOE apresentada a direita com disperséo irregular do eletrodo 3 que apresentou pico no 22 e presenga
de onda de ECAP no eletrodo 3 representado pela linha laranja no grafico inferior (Software Costum

Sound EP Cochlear Ltda.)

Figura 5. SOE mostrando disperséo irregular do eletrodo 11 que apresentou pico no eletrodo 20 no grafico a esquerda e
presenga de onda no ECAP a direita (Software Costum Sound EP Cochlear Ltd)
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Discussao

Na amostra avaliada foram encontrados dois feixes de eletrodos com dobra da matriz, ambos
de matriz pré-curvada. Conforme varios estudos publicados [4][22][23][24] os feixes pré-curvados sao
os mais frequentemente associados a dobras, pois possuem uma matriz mais fragil e com maior
dificuldade de insercdo. Um trabalho [4] mostrou uma taxa de 6% de dobra, associada ou ndo a
translocacdo, em sua amostra, sendo todos os feixes preimodiolares.

Um arranjo de eletrodos apresentou translocacdo na auséncia de dobra, este por sua vez é um
modelo reto, porém o IC foi realizado em um paciente pos-meningite, etiologia que predispde a
dificuldade de insergéo do feixe, resultado semelhante foi visto por Nateghifard et al., em 2019[1].

Nos dois feixes de eletrodos dobrados foi visto alteracdo nos parametros da SOE que se
apresentou com padrdo de duplo pico (quando a intensidade do ECAP decresce a posteriormente
aumenta no eletrodo que esta conflitante com o eletrodo sonda), enquanto no feixe com translocagao
apenas, nao foi visto alteragado alguma no padrdo da SOE. Resultados semelhantes foi demonstrado
nos estudos de Grolman et al. (2009) e Walkowiak et al. (2010) [4][25]. Em estudo prospectivo Grolman
et al. (2009) [4] avaliaram 72 implantes usando a medida da SOE comparada com a imagem de
radiografia 3D para corroborar a alteragdo detectada na eletrofisiologia e decidir por reinsergao do feixe
de eletrodos ou ndo, dos pacientes avaliados quatro apresentaram dobra em ambos os métodos, sendo
realizado nova SOE apés a segunda insergdo que, desta vez, apresentou a medida eletrofisiolégica
padrdo, com posterior confirmagéo por nova imagem radioldgica. Resultado semelhante foi visto por
Walkowiak et al. (2010)[25] que aferiu a medida da SOE em 200 pacientes pos IC, subsequentemente
realizou tomografia computadorizada nos dois casos que apresentaram SOE alterada, com ratificagdo
do achado de dobra. Ambos os métodos de imagem conseguem ter uma boa visualizagdo do feixe de
eletrodos, embora ndo sejam tdo acurados como a TCFC, além de maior exposigao a radiagao [26][20].

Quatro estudos [4][25][26][27] foram encontrados na literatura comparando as medidas da SOE
com exames de imagem, um deles nao conseguiu comprovar associagao da SOE com presenga de
mau posicionamento do feixe de eletrodos por se tratar de um evento pouco frequente [9]. Além disso,
nenhum dos estudos usou a TCFC como instrumento comparador, tal fato mostra a relevancia dessa
pesquisa, pois a TCFC consegue isolar e localizar melhor cada ponto de contato dos eletrodos e aferir
com seguranga seu posicionamento.

As limitagcdes deste estudo foram a presenca de uma amostra relativamente pequena, no
entanto foi possivel avaliar a relagédo entre as medidas da SOE e o mau posicionamento dos eletrodos
intracocleares, pois mesmo se tratando de um evento pouco frequente um dos pacientes (duas orelhas)
apresentou dobra no feixe de eletrodos bilateralmente; assim como o longo periodo de realizagao do
exame, por volta de dois minutos para avaliacdo de cada eletrodo.

Estudos com amostras maiores devem ser realizados para estabelecer melhor essa
associagao, porém o presente estudo encoraja a realizagdo da medida da SOE como método de
triagem para detecgdo de dobras na matriz de eletrodos do IC no intraoperatério, como proposto
anteriormente por Milller et al. 2021[27]. Essa pode ser uma importante medida para evitar cirurgias

revisionais, ja que a matriz de eletrodos pode ser reinserida ho mesmo tempo cirurgico e o paciente
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nado sera submetido a uma nova anestesia ou mesmo outra carga de radiagdo. Da mesma forma as
empresas responsaveis pela realizagcdo da SOE devem se empenhar para desenvolver softwares mais
ageis na execugao da medida, a fim de ter o minimo prolongamento possivel do tempo de anestesia

dos pacientes, sabendo que o foco da medida é sua realizag&do no intraoperatério.

Conclusao

Existe relacdo entre a medida da dispersao de excitagdo com o posicionamento do feixe de
eletrodos, sobretudo a presenca de dobra. No entanto, estudos com amostras maiores devem ser
encorajados para confirmagdo dessa hipotese e a instituicdo de um protocolo de execugao de tal
medida, no intraoperatdrio dos pacientes submetidos a implante coclear; como forma de evitar cirurgias
revisionais, resultados audiolégicos pobres, assim como exposicéo desnecessaria a radiagéo
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5 CONSIDERAGOES FINAIS

Existe relacédo entre a medida da dispersao de excitagcdo com o posicionamento
do feixe de eletrodos, sobretudo a presenca de dobra. No entanto, estudos com
amostras maiores devem ser encorajados para confirmagdo dessa hipotese e a
instituicdo de um protocolo de execucdo de tal medida, no intraoperatorio dos
pacientes submetidos a implante coclear; como forma de evitar cirurgias revisionais,

resultados audioldgicos pobres, assim como exposi¢cdo desnecessaria a radiagao.
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ANEXO A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Elaborado de acordo com a Resolugao 466/1012-CNS/CONEP)

Solicitamos sua autorizagdo para documentacdo do seu caso com a pesquisa:
Relacao da dispersao de excitabilidade e o posicionamento do eletrodo em pacientes
submetidos a implante coclear

Sob a responsabilidade do pesquisador: Kiara Kalline Rodrigues Virgulino de
Medeiros, orientado pelo professor: Mariana de Carvalho Leal Gouveia.

Tendo por objetivo: Analisar a relagdo entre a medida da disperséo de excitagéo e o
posicionamento do feixe de eletrodos identificada por imagem em pacientes
submetidos ao implante coclear.

Para realizagdo deste trabalho usaremos o(s) seguinte(s) método(s): coleta de dados
do prontuario hospitalar e coleta em campo.

Esclarecemos que manteremos em anonimato, sob sigilo absoluto, durante e apds o
término do estudo, todos os dados que identifiquem o participante usando apenas,
para divulgacdo, os dados inerentes ao desenvolvimento do estudo. Informamos
também que apds o término da pesquisa, serao destruidos todos os questionarios e
qualquer tipo de midia que possa vir identifica-lo, ndo restando nada que venha a
comprometer o anonimato de sua participagao agora ou futuramente.

Os riscos de vazamento dos dados do prontuario eletrénico, serdo atenuados pela
manipulagdo unica e exclusiva das informagdes referentes ao trabalho e posterior
arquivamento do prontuario. Nao serdo publicadas quaisquer informacdes pessoais
sobre os participantes.

Os beneficios esperados com o resultado desta pesquisa: os pacientes que tiverem
alguma perda auditiva diagnosticada serdo imediatamente encaminhados para
tratamento especifico e quando necessario para reabilitagdo auditiva.

Vocé tera os seguintes direitos: a garantia de esclarecimento e resposta a qualquer
pergunta; a liberdade de abandonar a pesquisa a qualquer momento sem prejuizo
para si, a garantia de em caso haja algum dano a sua pessoa 0s prejuizos serao
assumidos pelos pesquisadores ou pela instituicdo responsavel.
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Nos casos de duvidas e esclarecimentos vocé deve procurar os pesquisadores:
Kiara  Kalline Rodrigues Virgulino de Medeiros, (83) 999024466,
kallinermedeiros@gmail.com ou caso suas duvidas ndo sejam resolvidas pelos
pesquisadores ou seus direitos sejam negados, favor recorrer ao Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (CAAE 20635919.8.0000.5197)

Eu ( )
apos ter recebido todos os esclarecimentos e ciente dos meus direitos, concordo em

participar desta pesquisa, bem como autorizo a divulgagdo e a publicagdo de toda
informagéo por mim transmitida, respeitando o sigilo e o anonimato,(dados pessoais)
em publicacdes e eventos de carater cientifico.

Desta forma, assino este termo, combinado ao pesquisador, em duas vias, com igual
teor, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo
convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo
pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as
paginas com as assinaturas estar na mesma folha, ficando uma via sob meu poder e

outra em poder do(s) pesquisador (es).

Local: Data:

Assinatura do participante

Assinatura Testemunha

Assinatura do pesquisador
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