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Resumo

Introdugdo: As proteses auditivas ancoradas ao osso tém se tornado a opgao de tratamento
mais viavel para individuos com perda auditiva condutiva ou mista, incapazes de se beneficiar
de aparelhos auditivos convencionais ou cirurgia da orelha média.

Objetivo: Comparar os resultados cirlrgicos e audioldgicos entre as técnicas minimally inva-
sive Ponto surgery e incisao linear com preservacao de tecidos moles em usuarios de proteses
auditivas ancoradas ao 0sso.

Método: Foi feito um estudo retrospectivo de janeiro de 2017 a junho de 2018. Foram inclui-
dos no estudo 42 pacientes adultos candidatos para cirurgia de protese auditiva ancorada ao
osso unilateral com o sistema Ponto. Os comprimentos de implante e pilar usados variaram
de 3—4 milimetros e de 6—14 milimetros, de acordo com a espessura 6ssea e subcutanea dos
participantes, respectivamente.

Resultados: Foram feitas 22 cirurgias com uso da técnica minimally invasive Ponto surgery
(52,4%) e 20 (47,6%) com incisao linear. A idade média dos individuos implantados com técnicas
minimally invasive Ponto surgery e incisao linear foi de 42 e 33,3 anos, respectivamente. Dez
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homens (45,5%) e 14 (70%) mulheres foram implantadas com técnicas minimally invasive Ponto
surgery e incisao linear, respectivamente. Nao houve diferencas entre os limiares audiométricos
em campo livre e as pontuagdes de reconhecimento de palavras monossilabicas dos sujeitos,
quando comparadas as duas técnicas cirtrgicas. A técnica minimally invasive Ponto surgery
reduziu significantemente o tempo cirlrgico em comparacao com a técnica de incisao linear.
Nao houve diferencas entre as duas tecnicas cirtrgicas para complicacdes cutaneas maiores
(Holgers 3 e 4), que ocorreram em 18,18% para MIPS e em 25% para incisao linear. Os individuos
incluidos no grupo da técnica minimally invasive Ponto surgery apresentaram aspecto cosmético
superior, sem cicatriz cirlrgica ou sutura adicional.

Conclusado: Os resultados cirtrgicos e audioldgicos foram satisfatorios e ndo se correlacionaram
com a técnica cirurgica empregada em todos os individuos. Quando comparada a incisao linear,
a técnica minimally invasive Ponto surgery apresentou tempo cirirgico reduzido e resultados
estéticos superiores no seguimento pds-operatorio.

© 2020 Associacdo Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Publicado
por Elsevier Editora Ltda. Este & um artigo Open Access sob uma licenca CC BY (http://

creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

Introducao

As proteses auditivas ancoradas no osso (BAHS) constituem
um método de reabilitacao auditiva implantavel ja usado
efetivamente, desde 1977, quando foram introduzidas por
Tjellstrom e Carlsson. Esses dispositivos consistem em sis-
temas que estimulam a orelha interna e usam a transmissao
sonora por via 6ssea. E um sistema composto por implante
de titanio e audio processador, com ou sem pilar, percutaneo
ou transcutaneo, capaz de decodificar os sons e transmiti-los
diretamente para a coclea. Tém como caracteristicas, tem-
pos cirdrgicos curtos e baixas taxas de complicacdes, podem
ser indicadas para pacientes com perda auditiva condutiva,
mista ou surdez unilateral sensorioneural que nao obtém
beneficio com as técnicas de reabilitacao auditiva por via
aérea, por meio do uso do aparelho auditivo convencional ou
por cirurgias de orelha média.'> As BAHS, por sistema per-
cutaneo, sdo constituidas de trés elementos, um implante
de titanio inserido cirurgicamente no processo mastoideo
ou escamoso do osso temporal, poucos milimetros acima da
linha temporal, uma estrutura de apoio implantada atra-
vés na pele (pilar ou abutment), conectada ao implante
por um parafuso, e um processador de som ancorado a essa
estrutura. O implante é fixado por meio de roscas ao 0sso
e se integra ao cranio por um processo de osteointegracao
pelo crescimento do tecido dsseo em contato com a super-
ficie de um implante de titanio.* O processador de som ¢é
ativado apds 15 a 90 dias de pos-operatério. O audioproces-
sador recebe o som, converte-o em vibragdes e usa o cranio
como condutor para transmiti-lo diretamente para a coclea,
evita a transmissdo por via area e exclui, assim, o conduto
auditivo externo e a orelha média.>”’ A adaptacao do audio-
processador, nesse caso, é feita por conexao direta, via pilar
percutaneo.?

Com o proposito de melhorar os resultados e evitar
complicacdes, tanto o projeto do implante como a técnica
cirdrgica evoluiram. No inicio, o tecido subcutaneo da pele
ao redor do pilar e dos foliculos pilosos era removido. Pos-
teriormente, foi introduzida a técnica de incisao linear sem
reducéo de partes moles.’

Em 2011, Hultcrantz et al.” descreveram um proce-
dimento cirlrgico minimamente invasivo para a protese
ancorada em osso da marca Ponto™, do fabricante Oticon
Medical, em que foi feita puncdo dérmica de 5mm para
remover tecido mole necessario para acomodar o pilar. Essa
técnica é conhecida como técnica MIPS (minimally invase
Ponto surgery).

A literatura descreve como complicagbes das prote-
ses ancoradas em o0sso: sangramento, deiscéncia da ferida
(abertura espontanea dos pontos cirdrgicos ou da cicatriz ao
longo da linha de incisao cirurgica), dor persistente, necrose
do retalho, falha na osteointegracao (que pode levar a perda
do implante), trauma e complicacdes cutaneas, essas sao
as mais frequentes apresentadas por autores com indices
que variam de 15%—48,5% dos casos,*’ No Brasil, poucos
sdo os estudos que avaliam a influéncia da técnica cirtrgica
nos resultados cirdrgicos e suas potenciais complicacoes.
Com o intuito de oferecer informacdes mais precisas em
relacdo as técnicas cirurgicas disponiveis para a cirurgia
de implantacdo das proteses ancoradas em 0sso e as pos-
siveis complicacdes inerentes a elas, este estudo teve como
objetivo verificar os resultados cirdrgicos e audiologicos e
estudar as complicacles cirlrgicas e cutaneas com as duas
técnicas (MIPS e incisdo linear), ambas com preservacao de
tecidos moles.

Método

Foi feito estudo retrospectivo de pacientes submetidos a
cirurgia para colocacao de proteses ancoradas em osso, de
janeiro de 2017 a junho de 2018, em um servigo de salide
auditiva do Estado de Sao Paulo. A escolha da técnica cirur-
gica foi aleatéria.

0 estudo foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa
institucional sob o protocolo n° 01508318.5.0000.5440.

Foram incluidos sujeitos implantados unilateralmente
e excluidos aqueles submetidos a mais de um procedi-
mento no mesmo ato cirlrgico, pacientes submetidos
ao implante de proteses ancoradas no osso bilateral-
mente e aqueles portadores de patologias osseas ou
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dermatoldgicas que pudessem causar dificuldade a
osteointegracao, ou influenciar a cicatrizacdo da ferida
cirurgica.

Os dados obtidos na coleta envolveram informacoes
sobre: idade, sexo, orelha implantada, etiologia, caracteris-
ticas audioldgicas de cada paciente no pré- e pos-cirlrgico
(limiar auditivo em campo sonoro e teste de percepcao de
fala), técnica cirtrgica usada, tempo de duracao da cirurgia
e complicacbes cirlrgicas e cutaneas observadas por pelo
menos seis meses de seguimento apos a cirurgia.

Para avaliar as complicacbes cutaneas, usou-se a
classificacdo proposta por Holgers et al.:"%"" Grau 0=sem
reacao adversa; Grau 1=pele com eritema; Grau 2=pele
com eritema e secrecao; Grau 3 =tecido de granulacao; e
Grau 4=inflamacao ou infeccao que resultou na remocao
do pilar. As complicagdes cutaneas foram divididas em
complicacdes menores (Graus 1 e 2) e maiores (Graus 3 e
4).12

Os dados audiométricos coletados foram referentes a
audiometria feita em campo livre, pela média das frequén-
cias 500, 1000, 2000 e 4000 Hz e comparadas nos periodos
de pré-operatorio e apos trés meses de pos-operatorio. Para
a analise de percepcéo de fala foi aplicado o teste de pala-
vras monossilabas proposto por Lacerda."® Para controle da
variavel relacionada ao equipamento propriamente dito, nos
dois grupos estudados, foram usados somente implantes da
marca Ponto (Oticon Medical™) com pilares montados.

Analise estatistica

Os resultados descritivos foram apresentados como média
e desvio-padrao, ou mediana e intervalo interquartil (1IQ)
nas situacoes em que a distribuicdo foi assimétrica. O teste
qui-quadrado foi usado para comparar sexo e o teste t de
Student para comparar a idade entre os grupos. Nas demais
comparacodes entre grupos usou-se o teste de Mann-Whitney.
As comparacoes entre tempos de pré- e pds-cirargico foram
obtidas por meio do teste de soma de postos sinalizados
de Wilcoxon. O teste de proporcao foi aplicado para testar
o escore de Holgers entre os grupos. O software R versao
3.5.2 foi usado para todas as analises. Adotou-se o nivel de
significancia de 5%.

Resultados

Foram feitas 42 cirurgias de proteses ancoradas em 0sso uni-
laterais, de janeiro de 2017 a junho de 2018, em 22 sujeitos
foi aplicada a técnica cirtrgica MIPS (52,4%) e em 20 (47,6%)
a de incisao linear.

A idade minima, maxima e média no ato cirlrgico esta
representada na tabela 1, nas duas técnicas cir(rgicas. Nao
se observou diferenca entre os grupos com relagao a idade
(p=0.14).

Foram feitas 10 cirurgias em sujeitos do sexo feminino
pela técnica MIPS e 14 pela de incisao linear. Nao houve
diferenca entre os grupos com relacao ao sexo (p=0,56).
Também foram feitas 10 cirurgias na orelha direita e 10 na
orelha esquerda para a técnica MIPS e 10 na orelha direita
e 12 na orelha esquerda para a incisao linear. Nao havendo
diferenca estatistica quanto a orelha implantada (p=1,00)
(tabela 1).

As causas que levaram a necessidade da cirurgia tam-
bém estdo apresentadas na tabela 1. Verificou-se que a
etiologia mais frequente esteve relacionada a eventos do
pos-operatorio de cirurgia otologica que impediam o paci-
ente de usar a amplificacdo por via aérea, ocorreu em 31,8%
para a técnica MIPS e 40% para a incisdo linear.

Os resultados audiométricos nas fases pré- e pos-cirurgia
estao apresentados na tabela 2. Os dados foram obtidos
pela audiometria de campo sonoro na média das frequén-
cias 500, 1000, 2000 e 4000 Hz. Nas fases pré-cirurgia sem o
dispositivo e pos-cirurgia com a protese ancorada em o0sso,
no periodo de regulagem e programacao de uso habitual do
sujeito. Nao houve diferenca na média dos limiares auditivos
entres as diferentes técnicas cirtrgicas (pré- e pos-cirurgia).
Entretanto, observou-se melhoria significativa da audicao
para as duas no pds-operatorio, ja na ativacao do audio-
processador (tabela 2).

Os testes de percepcao de fala nas fases pré e pos-
-cirlrgica estdo apresentados na tabela 3, para as duas
técnicas. Foi possivel detectar melhoria dos resultados dos
testes de percepcao de fala (TPF) para os dois grupos,
quando comparadas as duas fases (p=0,0011 e p=0,004).
Nao se verificou diferenca ao se compararem as duas téc-
nicas cirlrgicas nas fases pré- e pos-operatoria (p=0,86 e
0,81, respectivamente).

O tempo de duracdo do procedimento cirrgico para
cada técnica esta representado na tabela 4. Observou-se
diferenca significante entre os grupos com relacao ao tempo
cirurgico (p=0,0078), que foi menor na técnica MIPS.

Em relacdo as complicagbes cirlrgicas apresentadas,
verificamos que as complicacdes cutaneas (Holgers > 1)'0"
estiveram presentes nas duas técnicas cirlrgicas, ou seja,
na técnica de incisao linear em 9 de 20 sujeitos submeti-
dos a cirurgia (45%) e na técnica MIPS em 10 sujeitos de
22 operados (45%). Além dessas complicacdes cutaneas que
ocorreram em até 6 meses de seguimento pos-operatorio
(resolvidas na sua totalidade), verificamos descricao de san-
gramento intraoperatério em um paciente submetido a cada
técnica cirurgica, ou seja, 5% na técnica de incisao linear
e 4,5% na técnica MIPS. Contudo, esses sangramentos, por
terem sido de pequena intensidade, nao foram consideradas
no rol de complicagdes. Foi também observado um caso de
trauma seguido de extrusao da protese em paciente sub-
metido a cirurgia de incisdo linear, que também nao foi
considerado complicacao visto que nao tem relacao com a
técnica cirurgica feita.

As complicacdes cutaneas pods-operatorias estdo apre-
sentadas na tabela 5, separadas em complicacbes menores
(Holgers 1 e 2) e complicacées maiores (Holgers 3 e 4).
Usou-se a classificacdo proposta por Holgers et al."

N&o houve diferenca quando comparadas as duas técnicas
em relacao as complicacdes cutaneas (p=0,8275).

Discussao

Os grupos estudados, distintos pelas técnicas cirurgicas usa-
das (MIPS e incisao linear), foram uniformes em relacao a
idade, ao sexo e a orelha operada. Portanto, essas varia-
veis nao interferiram nos resultados do presente estudo.
Essa homogeneidade dos grupos amostrais também foi apre-
sentada por Steehler et al.,’ que estudaram 90 sujeitos
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Tabela 1 Caracteristicas demograficas e cirtrgicas dos sujeitos (n=42)

Caracteristicas demograficas MIPS Incisao linear
(n=22) (n=20)

Idade (anos)

Idade minima 15 7

Idade maxima 71 67

Idade média 42 33,3

DP 16 20,9
Sexo

Feminino 14 (63,7%) 10 (50%)

Masculino 8 (36,3%) 10 (50%)
Etiologia da surdez

Estenose CAE 6 (27,3%) 1 (5%)

Microtia 2 (9%) 7 (35%)

PO Cir. Otolodgica 7 (31,8%) 8 (40%)

Surdez NS 5 (22,8%) 2(10%)

Surdez Sindromica 1 (4,5%) 1(5%)

Otosclerose 1 (4,5%) 1(5%)
Caracteristicas cirGrgicas MIPS (n=22) Incisao linear (n=20)
Orelha implantada

Direita 10 (45,5%) 10 (50%)

Esquerda 12 (54,5%) 10 (50%)
Tempo de cirurgia (minutos)

Minimo 8 20

Maximo 40 75

Média 21,8 32

Mediana 20 27

DP, desvio-padrao; CAE, conduto auditivo externo; PO, pds-operatorio de cirurgia otologica.

Tabela 2 Média dos limiares auditivos dos sujeitos, nas fases pré e pds cirtrgicas, para as duas técnicas usadas (n=42)

Técnica cirlrgica Pré- cirtrgico Pos-cirtrgico Valor de p?
Média e DP Média e DP
(dBNPS) (dBNPS)
Incisao linear 63,6 17,6 27,9+11,1 <0,0001
MIPS 70,3+21,3 30,9+7,4
Valor de p° 0,3 0,41

DP, desvio-padrao.
@ Comparacao entre os tempos.
b Comparacéo entre os grupos.

Tabela3 Resultados dos testes de percepcao de fala nas fases pré e pos cirurgia, com as duas técnicas cirtrgicas usadas (n=42)

Técnica cirlrgica n Teste de percepg¢ao de fala (TPF) Valor de p?
Pré-operatorio Pos-operatorio

Incisao linear 20 60,0 (22,0 - 70,0) 96,0 (92,0 - 100,0) 0,0011

MIPS 22 48,0 (8,0 - 64,0) 96,0 (89,0 - 100,0) 0,004

Valor de p° 0,86 0,81

TPF, Testes de percepcao de fala para palavras monossilabas.
@ Comparacao entre os tempos.
b Comparacéo entre os grupos.
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Tabela 4 Distribuicao dos sujeitos em relacdo ao tempo cirirgico em minutos por técnica cirlrgica (n=42)

Técnica cirlrgica n Tempo cirdrgico (minutos)

minimo maximo médio Mediana
Incisao linear 20 20 75 32.0 27.0
MIPS 22 8 40 21.8 20.0
Tabela 5 Distribuicao das complicagcoes cutaneas, de acordo com a classificacdo de Holgers, para as duas técnicas cirurgicas

usadas (n=42)

Classificacao Holgers

Técnica cirtrgica

Chi-Squared teste =0,026

MIPS(n=22) Incisao linear(n =20)
Complicacées menores (Holgers 1 e 2) 6(27,27%) 4 (20,0%) p=0,8275
Complicacoes maiores (Holgers 3 e 4) 4 (18,18%) 5 (25,0%)

submetidos a cirurgia de prétese ancorada em osso e com-
pararam cinco técnicas cirdrgicas usadas para implantacao
desses dispositivos.

Observamos que a idade média foi de pacientes adul-
tos em ambos os grupos, consideradas as limitacoes para
a indicacdo da cirurgia de prétese ancorada no 0sso em
criancas. Para a insercdo do implante de titanio é necessaria
uma espessura minima da calota craniana, maior ou igual a
3mm."> No Brasil, a portaria ministerial n° 2776/GM/MS, de
18 de dezembro de 2014, indica a cirurgia em criancas acima
de cinco anos.®

Os resultados do presente estudo corroboram os da
literatura, se considerarmos as etiologias que levaram a
necessidade da indicagao da protese ancorada no osso. Calon
et al.* relatam como etiologia mais frequente a surdez con-
dutiva adquirida, presente em 78,8% para a técnica MIPS e
83,3% para a incisao linear. Essa maior porcentagem pode
ser pelo fato de que em seu estudo as etiologias foram divi-
didas em apenas trés grupos: adquirida condutiva, surdez
unilateral e surdez condutiva congénita. Além disso, entre
as causas que levaram a necessidade da cirurgia, apenas sete
tiveram como indicacao perdas auditivas sensorioneurais, o
que pode refletir uma caracteristica dos servigos publicos
no Brasil, consideradas as indicacdes especificas determi-
nadas pelo Ministério da Salde. As 35 etiologias restantes
foram decorrentes de alteracdes de orelha média e externa,
semelhantemente a maioria dos estudos clinicos, em que a
maioria de casos é de surdez tipo condutiva como indicacao
de prétese auditiva ancorada no osso. "

Observou-se melhoria audiolégica significante quando
comparados o pré- e o pos-cirlrgico (tabelas 2 e 3), tanto
para a média dos limiares auditivos como para os testes
de percepcao de fala; confirmou-se, assim, a indicacao da
cirurgia das préteses ancoradas no 0sso nos dois grupos estu-
dados, de acordo com a literatura pertinente.?’

Assim como nos estudos clinicos de Calon et al.* e Den
Besten et al.,® o tempo cirlrgico foi diferente nos dois gru-
pos, menor na técnica MIPS do que na de incisdo linear,
considerada como uma das vantagens da MIPS, visto os efei-
tos adversos causados pelo tempo aumentado de exposicao
a anestésicos."”>'® Qutros autores apontam até que menores

tempos cirlrgicos acarretam menores gastos para os servicos
de salde. Neste estudo verificou-se que, pelo fato de a téc-
nica MIPS ser menos invasiva, o procedimento pode ser feito
em nivel ambulatorial, proporciona economia de 450 ddlares
por procedimento feito."

Os sangramentos intraoperatdrios, que no nosso estudo
nao foram considerados como complicacao, visto que foram
de pequena intensidade, estiveram presentes em 5% dos
casos de cirurgia na técnica da incisao linear e 4,5% na MIPS,
dados esses compativeis com os autores que apresentam 3%
para MIPS e 3,5% para a incisao linear.’

As complicacbes cutaneas foram as mais frequentes
em ambas as técnicas cirlrgicas nao foram observadas
diferencas entre as técnicas, o que concorda com estudos
da literatura.” Também n&o houve diferenca quando dividi-
dos os grupos em complicacées menores (Holgers 0 a 2) e
complicacoes maiores (Holgers 3 a 4), dados esses concor-
dantes com a literatura.'

A literatura aponta, ainda, que na técnica MIPS a inci-
sdo € menor e ndo necessita de pontos na pele e, por
isso apresenta melhor estética no pos-operatério, o que
poderia ser demonstrado com aplicacao de questionarios.
Contudo essa variavel (estética) nao foi objeto do presente
estudo.?’

Concluséao

A técnica cirtrgica MIPS apresenta tempo cirtrgico menor
do que a de incisao linear. Nao houve diferenca significante
quanto as complicagdes de pds-operatorio entre as técnicas
cirtrgicas MIPS e de incisdo linear. O resultado audiolégico
para as duas técnicas foi semelhante.

Conflitos de interesse

Os autores nao apresentam conflitos de interesses. FD tra-
balha como suporte clinico na empresa Oticon Medical.
Entretanto, marca e modelo do dispositivo a ser implantado
sao adquiridos pelo servico publico onde ocorreu a coleta,
por meio de processo licitatorio, sem a participacao dos
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profissionais e chefes de equipe envolvidos com a feitura
dessas cirurgias.
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