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RESUMO

Introducédo: Para avaliagdo dos resultados com o implante coclear (IC), faz-se
necessaria a avaliacado dos limiares com tom puro e dos testes de reconhecimento da
fala no siléncio e ruido. A cabine acustica é a ferramenta tradicional para essas
avaliacoes, porém, o Direct Audio Input (DAI) também pode avaliar a capacidade
auditiva e o desempenho de usuarios com IC. Dessa forma, a empresa Cochlear
Corporation lancou a Cochlear Latin America Box (CLABOX), para ser utilizada com
a conexao DAI. Objetivo: Analisar os resultados da audiometria de tom puro e dos
testes de reconhecimento da fala, realizados na CLABOX, pela conexdao DAI e na
cabine acustica, com campo livre, em individuos usuarios de IC. Material e método:
Participaram do estudo 33 adultos e 17 criancas, com idade a partir de oito anos,
sendo 15 usuérios de IC bilateral e 35 de IC unilateral, todos com perda auditiva
neurossensorial severa a profunda bilateral. Todos os participantes foram submetidos
as avaliacdes na cabine acustica, com campo livre e na CLABOX com DAI. Avaliacdes
realizadas: audiometria de tom puro, testes de reconhecimento da fala com o Hearing
in Noise Test (HINT), sons do Ling e a escala visual analoga (EVA). Resultados: No
HINT com ruido adaptativo, os resultados foram significativos (p-valor = 0,007); a
relagéo sinal/ruido (S/R) foi de +2,14 dB na CLABOX e +3,42 dB na cabine acustica.
Para a média quadritonal, os limiares médios para CLABOX e cabine acustica foram
29,8 dB e 23 dB, respectivamente (valores de p<0,001). Os resultados da EVA foram
maiores na CLABOX, mas néo existiu diferenca significante em comparacdo com a
cabine acustica. No grupo de criancas e adultos, os resultados ndo foram
estatisticamente significativos nas avaliacées dos testes com o teste de tom puro e de
reconhecimento da fala no ruido (HINT) na CLABOX e na cabine acustica.
Conclusao: A CLABOX com conexdo por DAI mostrou-se uma ferramenta com
possibilidade para avaliar os testes de tom puro e do reconhecimento da fala, quando
comparada a avaliagdo convencional, em cabine acustica, de um mesmo individuo e
entre criancas e adultos. A avaliacdo subjetiva com a EVA foi eficaz para a
comparacao e verificacao entre as duas ferramentas avaliadas.

Palavras-chave: implante coclear, reconhecimento de fala, ruido, limiares auditivos.



ABSTRACT

Introduction: To evaluate the results with the cochlear implant (Cl), it is necessary to
evaluate the thresholds with pure tone audiometry (PTA) and the speech recognition
tests in silence and noise. The sound booth (SB) is the traditional tool for these
evaluations, however, the Direct Audio Input - DAI, can also evaluate the hearing
capacity and the performance of users with Cl, in this way, the company Cochlear
Corporation launched the Cochlear Latin America Box (CLABOX), to be used with the
DAI connection. Objective: To analyze the results of pure tone audiometry and speech
recognition tests, carried out in the CLABOX, through the DAI connection and in the
sound booth, with free field, in individuals using CI. Material and Method: The study
included 33 adults and 17 children, aged from 8 years old, 15 bilateral Cl users and 35
unilateral Cl users, all with severe to profound bilateral sensorineural hearing loss. All
participants underwent evaluations in the SB, with free field, and in the CLABOX, with
DAI connection. Assessments performed: PTA, speech perception tests, with the
Hearing in Noise Test (HINT), Ling sounds and visual analogue scale (VAS). Results:
In HINT with adaptive noise, the results were significant (p value = 0.007); the S/R ratio
was +2.14dB in the CLABOX and +3.42dB in the SB. For the four-tone mean, the mean
thresholds for CLABOX and SB were 29.8dB and 23dB, respectively (p-values <
0.001). The VAS results were higher in the CLABOX, but there was no significant
difference compared to the SB. In the group of children and adults, the results were
not statistically significant in the evaluations of the tests with the PTA and speech
recognition test in noise (HINT), in the CLABOX and in the SB. Conclusion: The
CLABOX with DAI connection proved to be a tool with the possibility to evaluate the
tests of pure tone and speech recognition, when compared to the conventional
evaluation, in an sound booth, of the same individual and between children and adults.
The subjective assessment with VAS was effective for comparison and verification
between the two evaluated tools.

Keywords: cochlear implant, speech recognition, noise, auditory thresholds.
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1 INTRODUCAO

O limite maximo da audigdo em seres humanos é comumente estabelecido em
20 Hz nas criancas pequenas e 15 Hz nos adultos jovens. As vibracdes na entrada da
coclea produzem uma onda viajante na membrana basilar, desde estimulos de
frequéncias mais baixas até as mais altas. A tonotopia coclear acontece porque o
orgao de Corti atua como um mecanismo regenerativo e amplificador (1). A falta da
funcdo ou qualquer alteracdo nesse Orgao sensorial da audicdo pode desenvolver
uma perda auditiva.

Em 2050, cerca de 2,5 bilhdes de pessoas deveréo ter algum grau de perda
auditiva e pelo menos 700 milhdes precisaréo de reabilitagdo auditiva (2). A perda
auditiva é categorizada de acordo com o local da leséo; na perda auditiva condutiva,
a orelha externa e/ou a orelha média sdo afetadas, devido alguma malformacéo nessa
regido ou alguma obstrucédo transitéria, como por exemplo a otite média de efusao.
Na perda auditiva neurossensorial, a orelha interna, o nervo auditivo e a via auditiva
central podem ser afetados. Ela pode ser subdividida em perda auditiva sensorial,
guando as células ciliadas séo afetadas, e perda auditiva neural, quando a causa esta
localizada ao longo da via auditiva, como na desordem do espectro da neuropatia
auditiva. A perda auditiva mista é definida com algum acometimento condutivo e/ou
neurossensorial (3-5).

Para individuos com perda auditiva neurossensorial leve a moderada, o0s
aparelhos auditivos convencionais podem proporcionar a reabilitacdo auditiva. No
entanto, uma vez que a perda auditiva se torna mais significativa, como nas perdas
severas a profundas, essas tecnologias nédo fornecem mais inteligibilidade do som
para uma compreensao significativa da fala, desta maneira a cirurgia do implante
coclear (IC) pode ser indicada. O IC é a tecnologia adequada para as criangcas com
perda auditiva severa a profunda congénita cujos pais optam pelo uso da
comunicacao oral (4). A cirurgia do IC é um tratamento eficaz e seguro, proporciona
audicdo funcional, possibilita a compreensao auditiva e auxilia na aquisicdo da

linguagem em criancas (6,7).
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1.1 IMPLANTE COCLEAR (IC)

O IC foi aprovado na década de 1980 pela Food and Drug Administration (FDA),
inicialmente para pessoas com perda auditiva neurossensorial de grau severo a
profundo pos-lingual (8). As indicacdes foram expandidas para criancas com perda
auditiva pré-lingual, com mais de 2 anos de idade, por volta de 1990, e para crian¢as
com 12 meses ou mais no ano 2000 (9). Para criangcas com indicacdo antecedente
aos 3 primeiros anos de vida, o uso do IC proporciona acesso ideal aos sons para
desenvolver novas vias neurais em resposta a estimulos auditivos e, assim,
adquirirem as habilidades de fala e linguagem (10,11).

No Sistema Unico de Satde (SUS), em 1993, foi publicada a primeira
regulamentacdo. De 1999 a 2019 foram editadas algumas regulamentacfes
relacionadas ao IC no SUS, que visavam personalizar o atendimento prestado e
aprimorar os formularios de registro nos sistemas de informacéo do SUS (12).

O IC tem sido um tratamento acessivel, com bom custo-beneficio na América
do Norte, Europa e em alguns paises em desenvolvimento, mas precisa ser mais
difundido na América do Sul (13). Menos de 5% dos candidatos em potencial a cirurgia
do IC receberam esse tratamento na América do Sul, e a maioria dos que receberam
esta em paises de primeiro mundo (14).

Em estudos realizados em alguns paises da América Latina, como Colémbia,
Guatemala e Equador, o Brasil era o pais mais populoso, com mais de 209 milhdes
de habitantes, uma média de 4.700 bebés nascidos anualmente com perda auditiva
profunda, e o que realizou o maior nimero de ICs: 1200 por ano (25%). A Colémbia,
por outro lado, realizou 500 ICs anualmente, o que representou uma maior expansao
de implantacdo em criancas: 43% dos nascimentos com perda auditiva (13,14).

De acordo com o estudo realizado por Daher & Bahmad (12), 10.427 cirurgias
de IC foram realizadas pelo SUS entre 2000 e 2019 nos 33 servi¢os habilitados para
Saude Auditiva no Brasil. Daher (15) relata que foram identificados 7.238 beneficiados
com pelo menos uma cirurgia de IC entre os anos de 2009 e 2018 no SUS, nos 33
servi¢os habilitados para a Saude Auditiva no Brasil.

A estimulacdo do sistema auditivo com o IC pode resultar em percepcdes
sonoras significativas, mas para isso, se faz necessario um componente tecnolégico

funcionante. No funcionamento do IC, os estimulos acuUsticos sdo detectados e
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capturados pelo microfone, processados pelo software do processador de fala e
circuitos, transformados em sinais elétricos pela bobina/receptor/estimulador e
entregues aos neurdnios do ganglio espiral pelo feixe de eletrodos. Esse circuito
estimula os elementos residuais de maneira tonotdpica na coclea e posteriormente
sdo transformados em potenciais de acdo no nervo auditivo para a analise do
processamento auditivo central (16).

O IC recebe os sons acusticos ambientais que tém informacdes espaciais e
temporais especificas e complexas, mas, apesar dos avancos significativos nas
tecnologias, a engenharia moderna esta longe de alcancar a restauracao da audicao
natural (16).

O input auditivo € transmitido através da pele, por meio de sinais de
radiofrequéncia para um receptor de sinal subcutdneo, que ativa os eletrodos
intracocleares. O feixe de eletrodos varia quanto ao tamanho e modelo (perimodiolar
ou de parede lateral), de acordo com as marcas dos dispositivos. Os neur6nios do
ganglio espiral sdo acionados diretamente com a estimulacao elétrica fornecida pelo
conjunto de eletrodos para gerar potenciais de acao, que séo conduzidos para regioes
mais centrais no sistema auditivo. A estimulacdo elétrica ou caracteristicas da
resposta neural desfavoraveis poderao resultar em uma percepcéo auditiva ruim (16).

Estudos com animais sugerem que a privacao auditiva altera a conectividade
funcional do sistema auditivo com 0s centros neurocognitivos de ordem superior, 0
que resulta em déficits significativos no cérebro e no comportamento, inclusive no
processamento de sequéncias, memoria de trabalho, funcionamento executivo e
formacao de conceitos (17).

Para evitar todos esses déficits e obter um bom prognéstico no desempenho
auditivo com a realizacdo do IC, é fundamental que essa cirurgia seja indicada logo
apos o diagndstico da perda de audicdo. Criancas que receberam o IC até 3,5 anos
de idade desenvolveram a morfologia e a laténcia na resposta da onda P1 cortical
mais rapidamente (11).

Niparko e colaboradores (18) estudaram 188 criancas implantadas, o grupo de
criancas que receberam IC com menos de 18 meses de idade obteve resultados de
compreensao e linguagem significativamente melhores do que criancas implantadas
entre 18 e 36 meses e do que aquelas com mais de 36 meses. A maioria das criangas

implantadas antes dos 18 meses tiveram resultados semelhantes aos seus pares
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ouvintes; apds 18 meses de idade, apresentaram menor crescimento no desempenho
e maior variabilidade na compreenséo e expressao.

Em um estudo longitudinal com 468 criancas australianas com perda auditiva,
acompanhadas até a idade de 12 anos, foram observados beneficios da implantacao
precoce, tanto no reconhecimento de fala como no desenvolvimento da linguagem
(19). Esses beneficios diminuem em 0,3 (desvio-padrédo) quando a idade na cirurgia
do IC atrasa de 6 meses para 1 ano de idade. As criangas implantadas com idade
menor que 12 meses, demonstraram desempenho auditivo e resultados de producao
de fala significativamente melhores em comparacdo com as crian¢as implantadas
apos os 12 meses de idade (20).

J& os adultos com perda de audicdo podem ser reconhecidos ou fazer com que
seus familiares se preocupem com suas dificuldades em compreender as conversas
cotidianas, aumentar o volume da televisdo, pedir com frequéncia que 0s outros
repitam frases, evitar o ambiente social e a dificuldade de ouvir com o ruido de fundo.
Depresséo e deméncia devem ser consideradas no diagnéstico diferencial da perda
auditiva e ambas as condicbes podem ocasionar apatia, desatencdo e
desengajamento social (21). Estudos com adultos mostram beneficios na percepcao

da fala, funcéo social e qualidade de vida geral apds a colocacao do IC (22).
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1.2 AVALIACAO DO IMPLANTE COCLEAR (IC)

Apés a cirurgia do IC, é realizada a programacao do processador de fala, com
o objetivo de determinar a faixa dinamica adequada de estimulacéo elétrica para cada
canal de eletrodos. Essa programacao € realizada com base em medidas objetivas e
subijetivas.

As medidas de avaliacdo objetiva do IC tém por finalidade avaliar a integridade
e o funcionamento do dispositivo interno, obter a resposta do nervo auditivo e/ou da
via auditiva frente a estimulacéo elétrica e auxiliar na programacao do processador de
fala. A telemetria das impedéancias avalia o estado da interface do eletrodo nos tecidos
da céclea, confirma o funcionamento adequado do receptor e do estimulador e verifica
a existéncia de circuito aberto ou curto-circuito nos eletrodos intracocleares a partir da
medida da voltagem deles (23).

O Evoked Compound Action Potential (ECAP) aplica um pulso elétrico em um
determinado eletrodo intracoclear e a resposta neural evocada é gravada em um
eletrodo adjacente. Quando a resposta neural desse potencial é valida e as gravacdes
sdo robustas, estas sdo registradas e retornam para o sistema de interface de
programacao para analise clinica. As gravacdes acontecem de forma rapida e nao
invasiva e proporcionam uma medida relativamente direta da resposta do nervo
auditivo frente & estimulagéo elétrica. As amplitudes da resposta neural podem atingir
100 pV ou mais (24, 25).

O Electrically Evoked Auditory Brainstem Response (EABR) avalia a resposta do
tronco cerebral auditivo evocada eletricamente e reflete a atividade do nervo como
respostas ascendentes dos nucleos no tronco cerebral inferior. A amplitude desta
resposta normalmente esta na faixa de 1-2 uV (26).

O Evoked Stapedial Reflex Threshold (ESRT) é utilizado com nivel minimo de
estimulacado elétrica capaz de eliciar a contracdo do musculo estapédio. Ele pode ser
realizado de forma ipsilateral ou contralateral ao IC, e faz-se necessario que a orelha
média esteja sem nenhuma intercorréncia para a realizacdo. Ele pode ser observado
entre 65 e 80% da populagdo. Na prética clinica, ele auxilia a encontrar os niveis
maximos e reais de estimulacao elétrica, deixando a programacao com maior conforto
(27).
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Na avaliacdo subjetiva, um dos objetivos € a pesquisa da faixa dinamica
elétrica, que consiste na diferenca entre o limiar de deteccao sonora (Threshold level)
e do nivel madximo de conforto (Comfort level). Medi¢Bes psicofisicas sao
armazenadas digitalmente para cada canal de eletrodos, permitindo que o
processador de fala apresente os sons codificados em niveis de intensidade entre os
niveis minimos e maximos (28).

Para os individuos obterem bom desempenho auditivo e consequentemente
satisfacdo com o IC, a programacao precisa ser adequada, pois € esse procedimento
gue vai determinar a quantidade de sons e as caracteristicas a serem codificadas (29).

Alguns estudos tém mostrado a eficacia da programacédo do IC de forma
remota. McElveen e colaboradores (2010) acompanharam longitudinalmente sete
pacientes usudrios de IC, os quais foram submetidos a programacao de forma remota
e presencial por 12 meses. As avaliacbes foram realizadas com a pesquisa dos
limiares audiométricos e com testes de reconhecimento da fala. Ndo foram
observadas diferencas entre os resultados dos testes de reconhecimento da fala e
dos limiares audiométricos nas programacdes realizadas de forma presencial e
remota. Os autores concluiram que a programacao remota € uma forma viavel, segura
e efetiva, além de poder ser aplicada a outros centros de IC e levar o atendimento as
areas mais carentes do pais (30). No estudo de Samuel e colaboradores (2014)
também ndo foram encontradas diferencas entre os limiares audiométricos obtidos na
programacao remota e na presencial (31).

Para avaliar e validar o desempenho auditivo com a programacéo do IC, € de
grande relevancia que os individuos sejam submetidos a avaliacbes do
reconhecimento de fala e de detec¢éo dos tons puros. A audiometria em campo livre
avalia o menor nivel de deteccdo dos sons e os testes de reconhecimento da fala
envolvem o processamento linguistico em nivel central (32). Os limiares auditivos
obtidos em campo livre sdo frequentemente utilizados para determinar a audibilidade
de sons suaves com intensidade entre 20 e 30 dBNA. Os limiares auditivos estdo
relacionados ao Threshold-sound pressure level - T-SPL (o padrao é definido em 25
dB sound pressure level - SPL), que se refere ao nivel minimo de entrada da
intensidade com a estimulacéo elétrica no nivel minimo e a sensibilidade do microfone

no processador de fala (33).
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A perda auditiva afeta a inteligibilidade da fala no ruido pela falta de acesso
auditivo, principalmente nas altas frequéncias, na perda dos aspectos espectrais e no
processamento temporal (34).

Quando a inteligibilidade da fala no ruido é avaliada de forma binaural com
fontes de fala e ruido espacialmente separadas, o limiar de inteligibilidade pode variar
em até +10 dB de relacdo sinal/ruido (S/R) em individuos com audicdo normal,
dependendo da diferenca azimutal entre os locais de origem (35, 36). Quanto maior
arelacdo S/R, menor é o efeito de ruido de fundo sobre a percepc¢do do sinal. Pessoas
com perda auditiva necessitam de uma S/R de +15 dB a +20 dB para compreender a
fala, enquanto pessoas com audicdo normal precisam de uma S/R de +6 dB para a
mesma tarefa (37).

Um teste que auxilia na avaliacdo clinica de reconhecimento da fala em
condicBes de ruido € o Hearing In Noise Test (HINT), desenvolvido em 1994. As listas
de sentencas no HINT séo destinadas a medicao dos limiares de recepcéao da fala no
siléncio ou em ruido espectralmente combinado. O procedimento adaptativo evita
efeitos ndo lineares com o teste de inteligibilidade de fala apresentado com niveis fixos
e, assim, otimiza a eficiéncia estatistica do teste (38).

O teste HINT mensura o limiar de reconhecimento de sentencas, que é definido
como a apresentacdo em condicdo de siléncio ou nivel de relagcdo S/R necessario
para um ouvinte reconhecer as frases corretamente 50% das apresentacdes. Quando
os limiares do HINT sdo medidos de forma adaptativa, o nivel de apresentacao do
estimulo é aumentado ou diminuido em um valor fixo, isso depende da capacidade do
individuo de repetir as sentencas corretamente. Porém, quando o teste € usado com
usuarios de IC, alguns podem ser incapazes de repetir a frase inteira, mesmo em
condicao de siléncio (39, 40).

No estudo de Novelli e colaboradores (40), para a normatizacdo do HINT no
Portugués brasileiro com criancas ouvintes de 8 a 10 anos de idade foi encontrada
média da relacdo S/R com ruido frontal de -2,61 dB, j& na normatizacdo do HINT em
adultos, a média encontrada teve um intervalo de 6 dB com variacdo de -3,5 a -9,5
dB, ou seja, uma resposta da relacdo S/R mais dificil (40,41).

Além dos testes de audigdo, também s&o descritas na literatura formas de
avaliar a comparacao de estratégias utilizadas, como por exemplo, a escala visual
analoga (EVA), que é aplicada de forma facil e rapida em uma ampla variedade de

configuracbes clinicas de pesquisas. Esse recurso surgiu como uma opc¢ao de
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medicdo para o pesquisador clinico maximizar a quantidade de dados coletados e
fortalecer os resultados (42). Alguns estudos tém usado a EVA como método de teste
de autoavaliacdo para medir o esforgco auditivo nas diferentes situacbes de
compreensao da fala com relagéo sinal-ruido variada (43,44).

1.3 INSTRUMENTOS DE AVALIACAO DO IMPLANTE COCLEAR

Daher (15) ressalta em seu estudo, sobre o quantitativo de equipamentos de
Audiologia cadastrados por Regido Geografica nos 33 centros de saude auditiva
cadastrados no Brasil, sendo 114 audiébmetros, 101 cabines acusticas e 44 sistemas
de campo livre.

A configuracéo tradicional para a avaliacdo do IC, em cabine acustica, requer
equipamentos especializados e isso pode resultar em certas barreiras ao acesso a
saude auditiva para pessoas que moram em regides remotas ou tém problemas de
acessibilidade, como limitacbes de transporte, longas distancias até a clinica mais
préxima, ou mesmo problemas de saude que podem limitar o deslocamento até uma
clinica. Esse conjunto de limitacdes foi um dos motivos para a criagdo de novas
ferramentas para os testes audiol6gicos em ambientes que nao requerem cabine
acustica, o que permite a disponibilizacdo de mais servicos audiol6gicos por
telepratica (45).

Com os avancos tecnoldgicos, foi lancada a Inteligéncia Artificial (1A) para lidar
com a complexidade do processador de fala e para padronizar o método de ajuste do
IC. Dessa maneira, em 2010, foi desenvolvido um software para ajustar o processador
de fala baseado nos resultados psicoacusticos. Esse método envolveu o
desenvolvimento de um agente inteligente conhecido como Fitting Outcomes Expert
ou FOX. Ele analisa as configuracdes reais da programacao juntamente com o
resultado obtido nos testes e fornece sons diretamente da placa de som do
computador para o processador de fala por um cabo auxiliar ou por uma conexao
bluetooth, sem a necessidade de um alto-falante em campo livre. Seu principal o
objetivo é fornecer recomendacdes no mapeamento para otimizar o sinal elétrico
apresentado a coclea sem a necessidade de ajuste comportamental convencional ou

medidas de adaptacao subjetivas, as quais estao sujeitas a limitagcoes (46).
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Outra maneira para avaliacdo do IC quanto ao reconhecimento da fala no
siléncio e no ruido envolve o uso de Direct Audio Input (DAI), no qual o cabo de audio
faz a transmisséo direta da fala ao processador de fala (Figura 1), excluindo dessa
maneira os ruidos externos durante a realizacédo do teste (47).

Figura 1 - Descri¢do do Direct Audio Input (DAI).
Fonte: (47).

Sevier e colaboradores (48) avaliaram 32 pessoas com IC para comparar a
viabilidade do uso da DAI nos testes de percepc¢éao de fala com a telepratica e a forma
tradicional, feita presencialmente em cabine acustica. O resultado ndo apresentou
diferenca significativa nas pontuacdes entre a condicdo remota e presencial, as quais,
dessa maneira, sugeriram que 0s testes com o sistema DAI podem ser usados como
uma alternativa valida de avaliagéo.

Os avancos na conectividade permitem recursos de streaming sem fio digital
para sistemas de IC. A vantagem do Digital Audio Streaming (DAS) sem fio, em
comparacao com o DAI analdgico, é que o sinal de dudio ndo é sensivel a ruido, a
modelagem de frequéncia ou a atenuacdo de amplitude. Além disso, nenhuma
calibracdo é necessaria clinicamente, pois a relacao do valor digital apresentado com
0S hiveis estabelecidos na cabine acustica ird determinar uma configuracdo de
comunicacdo digital. A relagdo depende do firmware do fabricante do IC, da
transmissao digital e software para a transmissdo do som (computador, 10S ou
sistema Android) (49).

A partir da necessidade de novas ferramentas para auxiliar os audiologistas na
avaliacdo do IC, e na validacdo da programacao, a empresa Cochlear Corporation
desenvolveu um software denominado Cochlear Latin America BOX (CLABOX). O
software permite a avaliacdo do usuario de IC nas mesmas condi¢des das situacdes

dos estimulos sonoros (tons puros e fala) e sdo transmitidos diretamente ao IC, por
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DAI (Figura 2). Nesse contexto, este estudo se propde a realizar testes de tom puro e
de reconhecimento da fala no ruido na CLABOX por DAI e no audidmetro com campo

livre na cabine acustica.

Figura 2 - Descri¢ao da realizacéo dos testes na CLABOX.
Fonte: Acervo da autora.
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2 OBJETIVOS

2.1 GERAL

Analisar os resultados da audiometria de tom puro e dos testes de
reconhecimento da fala, realizados na CLABOX, pela conexdao DAI e na cabine

acustica, com campo livre, em individuos usuarios de IC.

2.2 ESPECIFICOS

Padronizar as avaliagbes realizadas na CLABOX e na cabine acustica de um
mesmo individuo e entre criancas e adultos, nas habilidades de deteccdo auditiva

(tons puros) e reconhecimento de fala no ruido.
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3 MATERIAL E METODO

O estudo foi analisado e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia (UnB), sob Protocolo
4.327.050, CAAE 23557719.4.0000.0030 (Anexo A). Todos os participantes e
pais/responsaveis pelas criangas consentiram em participar da pesquisa.

Trata-se de um estudo analitico, transversal e prospectivo, realizado entre 0s
anos de 2020 e 2021, no Instituto Brasiliense de Otorrino (IBO), na cidade de Brasilia
(DF), Brasil.

3.1 CASUISTICA

Foram convidados a participar do estudo, por meio de mensagem do
WhatsApp, em média de 80 usuarios de IC. Desta maneira, 50 participantes aceitaram
participar, entre criangas e adultos, usuarios de IC unilateral e bilateral.

Este estudo teve como limitacdo ter sido realizado durante a pandemia da
COVID-19, no que contribuiu menor adesdo a participacdo. Outra limitacdo foi o
cansaco de alguns participantes durante a realizagéo dos testes, devido o tempo de
coleta (média de uma hora), principalmente os participantes usuarios de IC bilateral e
as criancas.

Foram excluidas do estudo pessoas com alteragcfes cognitivas e/ou intelectuais
associadas a perda auditiva, pelo motivo de impedir a compreensao e realizagdo dos
testes. Os individuos que ndo conseguiram obter resultado = 50% de reconhecimento
da fala no siléncio ndo realizavam os testes com ruido. Foram analisados apenas 0s
participantes que obtiveram resultados de pelo menos um dos testes realizados tanto
na cabine acustica quanto na CLABOX.
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3.2 AMBIENTES DOS TESTES

Todos os participantes foram convidados a realizar os testes de
reconhecimento da fala, teste com os sons do Ling, audiometria tonal limiar e
aplicacdo com a EVA. Cada teste foi realizado em duas etapas, ou seja, na cabine
acustica (em campo livre) e na CLABOX (com a conexdo DAI).

Os usuérios de IC bilateral foram avaliados com orelhas separadas em todos
os testes e aqueles com IC unilateral foram avaliados apenas nessa orelha. Todas as

avaliacoes foram realizadas pelo mesmo avaliador e em sala acusticamente tratada.

3.3 AVALIACOES

3.3.1 Na Cabine Acustica com Campo Livre

Foi usado o audidmetro da marca MADSEN, modelo Itera Il, em cabine acustica
da marca REDUSOM, numero de série 8020, tamanho 2,24 x 2,24 x 1,80. Nessa
avaliacdo, foi desativado o SCAN no processador de fala, por ser um recurso
“facilitador”, que auxilia o pré-processamento do sinal, para replicar a audi¢cao natural;
ele capta o som e se adapta ao ambiente, sem precisar de ajustes manuais. Todos 0s
testes foram realizados na posicao de 0° azimute, com distancia de um metro da caixa

de som.

3.3.2 Na CLABOX com DAI

Para utilizar o hardware CLABOX com o conector DAI (mostrado na Figura 3),
foi instalado no computador o software da placa de som (mddulo externo) da marca
Audiobox iOne-Presonus, o que possibilitou a conexdo do computador ao IC. O

modulo externo possuia interface de audio USB 2.0, resolucao de 24 bits, frequéncias
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de amostragem de 44,1, 48, 88,2 e 96 Hz, pré-amplificador de microfone Classe A,
alimentacdo de +48 V, saida de fone de ouvido estéreo, resposta de frequéncia
variando de 20 Hz a 30 kHz e uma impedancia de saida de 10 Q. A CLABOX foi
calibrada de acordo com o0s mesmos padrées da calibracdo audiométrica
convencional (ISO 8253) e as informacdes do fabricante.

O software (plataforma MATLAB) foi descrito com uma interface grafica de
usuario ou GUI (Graphical User Interface) que o acompanha, escrita com o
AppDesigner da MATLAB. A GUI tem cinco guias: uma para o examinador inserir 0s
dados do individuo (Figura 4); uma para a audiometria de tom puro (Figura 5); uma
para o teste do Ling (Figura 6); uma para o teste de reconhecimento de fala (Figura
7); e uma para o examinador ajustar as preferéncias de alto nivel (Figura 8). O
software foi compilado por meio do MATLAB como um aplicativo autbnomo. Todos os

arquivos de audio necessarios foram incluidos no pacote de instalagéo.

Figura 3 - Descricdo da CLABOX pela conexdo direta de audio.
Fonte: Acervo da autora.



Figura 4 — CLABOX: Insercao dos dados dos participantes.
Fonte: Acervo da autora.

Figura 5 — CLABOX: Audiometria de tom puro.
Fonte: Acervo da autora.

Figura 6 — CLABOX: Teste com sons do Ling.
Fonte: Acervo da autora.

29
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4 CLABOX - X
Patient Tone LING Logo Preferences

Sentence Order

Varied Signal

Test Ear SRT: 45.5008

Speech Level (B A]

Estimulate

10
Trials

Yo me lavo los dientes antes de dormir (8)

CLABOX

Figura 7 — CLABOX: Teste de percepcao da fala com HINT.
Fonte: Acervo da autora.

@ CLABOX - x
Patient | Tone | LING | Logo  Prefersnces

Reset Audio Raport path

File | C\Users\bsmas\Documents\CL

Generate report

CLABOX

Figura 8 — CLABOX: Ajuste de preferéncias.
Fonte: Acervo da autora.

Inicialmente, a CLABOX foi desenvolvida para ser utilizada apenas com o
processador de fala CP910. Dessa forma, todos os participantes, mesmo 0S USuarios
do CP910, tiveram seus programas de uso diario convertidos em um processador de
fala, utilizado apenas na pesquisa. O processador de fala, a antena externa (bobina)
com ima e o cabo conector foram utilizados para a conexdao com a CLABOX. O SCAN
também estava desativado e o acessorio do cabo de audio estava na opc¢ao Only,
assim o participante escutava apenas os testes diretamente do software e os sons do

ambiente eram excluidos (47,48).
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3.3.3 Audiometriade Tom Puro

Para avaliagdo dos limiares auditivos tonais da via aérea, foram investigadas
as frequéncias de 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000 e 6000 Hz em orelhas separadas,
com estimulo pulsatil de 1,5 Hz em campo livre. A intensidade sonora foi medida em
decibéis em relacdo ao limiar auditivo (ABNA) e variou de 0 dBNA a 90 dBNA em
intervalos de 5 dB. A média quadritonal, ou seja, o limiar médio nas frequéncias de
500, 1000, 2000 e 4000 Hz, também foi calculada.

3.3.4 Sons do Ling

Os sons do Ling /a/, /il, lul, Im/, Isl/, [[l sdo sons de fala familiares que
representam amplamente o espectro da fala na faixa de frequéncia de
aproximadamente 250 a 8000 Hz (50, 51). Esse teste avalia, aproximadamente, a
mesma faixa espectral da audiometria convencional, e os sons foram apresentados
separadamente em um nivel fixo de 65 dBNA na condicdo gravada, com voz
masculina, de forma continua, em orelhas separadas. A gravacdo utilizada foi
desenvolvida pela Cochlear Corporation.

Duas habilidades auditivas foram avaliadas para comparar a CLABOX e a
cabine acustica: deteccdo auditiva (presenca ou auséncia de som) e reconhecimento
auditivo (identificacdo de qual som foi apresentado). Os participantes podiam repetir
ou apontar para 0s sons correspondentes no papel.

3.3.5 Teste de Reconhecimento da Fala

O teste HINT foi aplicado na versao do portugués brasileiro e contém 12 listas
selecionadas aleatoriamente pelo software, com 20 sentengas gravadas por um
locutor nativo do sexo masculino e ruido competitivo speech-shaped noise (40, 41, 52,
53).
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Os testes foram aplicados com a presenca do ruido fixo na relacédo S/R de +10
dB (65 dBNA de fala e 55 dBNA de ruido) e do ruido adaptativo; no qual o ruido foi
apresentado a 55 dBNA com niveis variaveis do sinal, etapa inicial de 4 dB e etapa
final de 2 dB (incrementos de 4 dB para as primeiras quatro frases e de 2 dB para as
demais). No ruido adaptativo foram aplicadas duas listas de 20 sentencas para
confirmacédo dos dados obtidos.

No final do teste, os calculos foram feitos de forma automatica pelo software e
era esperado pelo menos 75% de palavras corretas.

3.3.6 Escala Visual Anéloga (EVA)

Para quantificar a dificuldade e/ou esfor¢co que encontraram para desempenhar
os testes realizados na CLABOX e na cabine acustica, apos a realizagdo de cada um
deles, os participantes deveriam indicar na EVA (Figura 9) uma determinada
pontuacdo, em escala crescente de 0 a 10 correspondente a pergunta: “Em uma
escala de 0 a 10, em que 0 é muito facil e 10 muito dificil, responda-me o que achou
do teste”. Todas as criancas tiveram, além da pergunta, uma exemplificacdo com as
expressodes faciais da escala para auxilio na obtencéo da resposta, no qual a palavra
leve significava muito facil e a palavra intensa muito dificil (43,44).

Figura 9 — Escala Visual Analoga (43).
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4 CONSIDERACOES ETICAS

Foram considerados e respeitados 0s aspectos éticos que envolvem a pesquisa
em seres humanos, preconizados pela Resolucdo n° 466 de 12 de dezembro de 2012,
do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude (CNS/MS). Os responsaveis
e os participantes foram informados sobre os objetivos e a metodologia, por meio do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (ver Apéndices A e B) e do
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido - TALE (Ver Apéndices C, D, E), e tiveram
a livre decisdo de participar ou ndo, como também de desistir a qualquer momento,

sendo garantido direito ao sigilo e anonimato dos participantes.
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5 ANALISE ESTATISTICA

Em abril de 2020, para melhor determinag&o do tamanho amostral, foi realizado
um estudo-piloto com 23 individuos para a obtencdo da média e variabilidade dos
dados da audiometria de tom puro. Na analise descritiva para a frequéncia de 250 Hz
a média foi 35,38 + 5,46. Assim, foi adotado um erro estatistico (alfa) de 5% e erro na
escala nominal dos dados (beta) de % do desvio-padréo, ou seja, um erro nominal de
1,37 pontos, apontando que a amostragem deveria ser de 61 sujeitos. Essa
guantidade amostral foi definida conforme a metodologia adotada, baseada no
Teorema do limite central e nas leis dos grandes numeros, para garantir que as
andlises estatisticas fossem fidedignas.

Este estudo utilizou um nivel de significancia de 0,05 (5%) e intervalos de
confianca de 95%. Também foram utilizados testes estatisticos ndo parameétricos
(teste de Mann—Whitney, teste de Wilcoxon, teste de McNemar, analise de correlagao
de Kappa e Spearman). Para complementar a significancia estatistica e determinar os
tamanhos do efeito, o D de Cohen (diferenca) foi calculado, com valores de 0,20 (efeito
pequeno), 0,50 (efeito médio), 0,80 (efeito grande) e 1,20 (efeito muito grande).

Foram analisados apenas os participantes que obtiveram resultados tanto na
cabine acustica quanto na CLABOX. Dessa forma, obtivemos dados pareados, que
foram examinados pelo teste de Wilcoxon.
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6 RESULTADOS

Participaram do estudo 50 individuos com IC, dos quais eram 33 adultos (média
de 32,3 anos) e 17 criancas (média de 9,7 anos), com idade minima de oito anos. No
total foram 36 mulheres e 14 homens, 38 participantes com perda auditiva pré-lingual
e 12 com perda auditiva pds-lingual, todos com perda auditiva neurossensorial severa
a profunda bilateral. Quinze participantes eram usuérios de IC bilateral e 35 de IC
unilateral. Todos os participantes utilizavam o IC da marca Cochlear Corporation, com
experiéncia auditiva de no minimo seis meses. Com relacdo aos processadores de
fala, 26 participantes utilizavam o CP910, 5 o CP800, 11 o CP1000, 30 CP950 e 3 0
Nucleus Freedom.

Na Tabela 1 encontram-se os dados da caracterizacdo dos participantes e da
cirurgia do IC. Na andlise da caracterizacdo da amostra houve significancia estatistica
na faixa etéria (p = 0,001); no sexo (< 0,001) e na implantagcéo (< 0,001), a maioria
dos participantes era adulta (66%), do sexo feminino (72%) e implantados com

implante coclear de forma unilateral (70%).

Tabela 1 - Caracterizacdo dos participantes

N % P-valor
Faixa Etéaria Adulto 33 66% 0,001*
Crianca 17 34%
Sexo Feminino 36 72% < 0,001*
Masculino 14 28%
Lateralidade Bilateral 15 30% < 0,001*
Unilateral 35 70%

Legenda: *Significancia estatistica, p-valor<0,05%.
Fonte: Elaborada pela autora.

6.1 CLABOX E CABINE ACUSTICA

6.1.1 Teste de Reconhecimento da Fala

Os resultados dos testes de reconhecimento de fala na cabine acuUstica e na

CLABOX estdo apresentados a seguir na Tabela 2 e na Figura 10. Dos 50
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participantes avaliados, todos conseguiram realizar o teste de audiometria tonal,
porém o teste de reconhecimento da fala no ruido, tanto na CLABOX quanto na cabine
acustica, porém apenas 40 orelhas conseguiram realizar o teste de reconhecimento
da fala no ruido tanto na CLABOX quanto na cabine acustica. Houve diferenca nos
resultados do HINT com ruido fixo (S/R +10 dB) e com ruido adaptativo entre os dois
sistemas avaliados. Os limiares médios no HINT com ruido fixo foram maiores na
CLABOX (88,3%) do que na cabine acustica (78,9%), com valor de p < 0,001. No
HINT com ruido adaptativo, os resultados foram significativos (p-valor = 0,007); a
relacdo S/R foi de +2,14 dB na CLABOX e +3,42 dB na cabine acustica. O box plot
(Figura 10) representa os percentis 25° e 75° (limites da caixa) e medianas (linha
horizontal). Os outliers sdo indicados com o0s asteriscos. Para complementar a
significancia estatistica, foi calculado o tamanho do efeito (d de Cohen). No HINT com
ruido fixo, houve um tamanho de efeito médio (0,662), no HINT com ruido adaptativo

o tamanho do efeito foi pequeno (0,331).

Tabela 2 — Comparacéo dos sistemas de cabine acustica e CLABOX com HINT, na condi¢do do ruido
fixo e do ruido adaptativo

Média Mediana Desvio Q1 Q3 N IC P- D de
padréo valor Cohen
] Cabine 78,9% 80,3% 15,3% 72,5% 91,8% 40 4,7% <
Ruido fixo 0,662
CLABOX 88,3% 92,5% 13,4% 80% 100% 40 4,2% 0,001*
Ruido Cabine +3,42dB  +3,03dB  +3,60dB 1,04dB 4,65dB 40 1,12dB

_ 0,007+ 0,331
adaptativo ~ CLABOX  +2,14dB  +1,57dB  +4,21dB  -1,000B  4,46dB 40 1,31dB

Legenda: Q1: 1° quartil, Q2: 2°quartil, Q3: 3° quartil, N: nimero, IC: intervalo de confianca.
*SignificAncia estatistica, p-valor<0,05%.
Fonte: Elaborada pela autora.

O limiar médio para o HINT no ruido fixo (88,3%, p-valor < 0,001) e o HINT com
ruido adaptativo (+2,14 dB, p-valor = 0,007) foram maiores na CLABOX do que na
cabine acustica (78,9% e +3,42 dB, respectivamente). No HINT com ruido fixo, houve
o tamanho do efeito foi médio (D de Cohen = 0,662); no HINT com ruido adaptativo,

o tamanho do efeito foi pequeno (D de Cohen = 0,331).
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Figura 10 — Comparagéo dos sistemas de cabine acustica e CLABOX com o HINT no ruido fixo e no
ruido adaptativo. Os *** representam os outliers.
Fonte: Elaborada pela autora.

O HINT com ruido fixo apresentou S/R de +10 dB e, o HINT com ruido
adaptativo, 55 dB na CLABOX e na cabine acustica. O box plot representa os percentis
25° e 75° (limites da caixa) e as medianas (linha horizontal).

6.1.3 Audiometria de Tom Puro

A seguir, a Tabela 3 e a Figura 11 apresentam os resultados da audiometria de
tom puro para cada uma das frequéncias avaliadas, bem como a média quadritonal
para a cabine acustica e a CLABOX. Nessa andlise, todos os participantes
conseguiram realizar o teste. Houve diferenca significativa entre os sistemas nos
limiares de todas as frequéncias avaliadas (p-valor < 0,001), com excec¢éo de 250 kHz,
cujo limiar médio foi de 30,8 dB na cabine acustica e 32,0 dB na CLABOX (p-valor =
0,188). Nas frequéncias com limiares significativamente diferentes, os resultados da
CLABOX foram sempre superiores aos da cabine acustica. Por exemplo, em 6 kHz,
os limiares médios na CLABOX e cabine acustica foram de 24,9 dB e 20,3 dB,

respectivamente. Além disso, na média quadritonal, os limiares médios da CLABOX e
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da cabine acustica foram 29,8 dB e 23 dB, respectivamente (valores de p < 0,001).
Para confirmar a significancia estatistica, o D de Cohen foi avaliado. O tamanho do
efeito foi pequeno em 250 kHz, médio em 6 kHz e muito grande nas outras frequéncias
e média quadritonal.

Tabela 3 - Comparacao da audiometria de tom puro na CLABOX e na cabine acustica

o | e | pamso | o1 | oo | w | e | pwaor | B
Cabine 30,8 30,0 79 250 375 63 19

250 Hz CLAIBOX 32,0 30,0 70 300 350 63 17 188 0,161
Cabine 24,7 25,0 59 200 250 63 15

>00 Hz CLABOX 322 30,0 82 250 350 63 20 ‘000 1,064
Cabine 24,0 25,0 51 200 250 63 13

1kHz CLABOX 30,9 30,0 71 250 350 63 18 “000 1,115

2k hoox 286 %0 56 250 00 63 15 0% 13

3 kHz giilgeox ;:j ;g:g 2:? 52:8 ;g:g 22 ig <0,001* 1,130
Cabine 21,7 20,0 50 200 250 63 12

4 kHz CLABOX 271 25,0 48 250 300 63 12 000 1109

oKk hmox s 20 e a0 o78 e 15 0%F 078
Média Cabine 23,0 22,5 39 21,3 238 63 1,0

quadritonal  CLABOX 29,8 28,8 57 263 338 63 14 <0001 1,383

Legenda: Q1: 1° quartil, Q2: 2°quartil, Q3: 3° quartil, N: nimero, IC: intervalo de confianca.
*SignificAncia estatistica, p-valor<0,05%.
Fonte: Elaborada pela autora.

Na avaliacdo da audiometria de tom puro, os limiares médios foram maiores
em todas as frequéncias (e na média quadritonal na CLABOX) do que na cabine
acustica (p-valor < 0,001), exceto em 250 Hz (p-valor = 0,188). O tamanho do efeito
foi pequeno em 250 Hz, médio em 6 Hz e grande nas demais frequéncias e na média

qguadritonal.
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Figura 11 - Comparacao dos sistemas de cabine acustica e da CLABOX, com o limiar auditivo, na
audiometria de tom puro. Os *** representam o0s outliers.
Fonte: Elaborada pela autora.

6.1.4 Escala Visual Analoga

A EVA foi utilizada para avaliar o nivel de dificuldade e/ou do esfor¢co nos
limiares de tom puro e testes de reconhecimento da fala com HINT e sons do Ling, na
cabine acustica e na CLABOX (Tabela 4 e Figura 12). Os resultados indicaram que 0s
testes foram mais dificeis na CLABOX do que na cabine acustica, no entanto, a
diferenca n&o foi estatisticamente significativa. Os tamanhos de efeito foram muito
pequenos para o teste HINT (0,006), audiometria de tom puro (0,162) e sons do Ling
(0,061).

Tabela 4 - Comparacédo dos sistemas de cabine acustica e da CLABOX com a EVA

Média Mediana 323\:%%_ Q1 Q3 N IC P-valor c%r?:n
Cabine 3,83 3 2,13 2,00 5 81 0,46
HINT  CaBox 384 3 227 200 5 81 o049 0773 0008
Ganho Cabine 2,26 2 1,61 1,00 3 38 0,51
Funcional CLABOX 2,50 2 135 1,25 3 38 043 0,372 0,162
Sons do Cabine 1,90 2 1,89 1,00 2 39 0,59
Ling CLABOX 2,00 2 150 100 3 39 047 0387 0061

Legenda: Q1: 1° quartil, Q2: 2°quartil, Q3: 3° quartil, N: nmero, IC: intervalo de confianga.
Fonte: Elaborada pela autora.
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Os resultados médios da EVA foram maiores na CLABOX, no entanto, a
diferenca néo foi estatisticamente significativa para o teste HINT, a audiometria de tom
puro e o teste dos sons do Ling. Os tamanhos de efeito foram muito pequenos no
HINT (0,006), na audiometria de tom puro (0,162) e nos sons do Ling.

-
5 o
7
5
5 e
4 HH
3
z-
1
, o
Cabine .:5.cl_'|stica CLAIBO}: Cabine .-If'.custica CLAIBO}: Cabine .-If-.custica CLA;EO}C
HINT Audiometria de Tom Puro Sons do Ling

Figura 12 - Comparacédo dos sistemas de cabine acustica e da CLABOX, com a EVA. Os ***
representam os outliers.
Fonte: Elaborada pela autora.

6.1.5 Sons do Ling

Na analise da distribuicdo de frequéncias relativas (porcentagens) para o teste
do Ling, foram aplicadas duas técnicas estatisticas: o teste de McNemar avaliou se
houve mudanca de categoria entre a cabine acustica e a CLABOX, e o indice de
concordancia Kappa avaliou se houve concordancia entre as respostas dos dois
sistemas (ver Tabela 5 e Gréfico 1). O teste de McNemar mostrou que, para todos os
sons de Ling, ndo houve mudanca significativa na deteccéo auditiva e nas habilidades
de reconhecimento entre os dois sistemas. A Unica excecdo ocorreu no fonema /i/,
onde houve mudanca significativa entre as categorias, com 98,4% de reconhecimento
auditivo na cabine acustica e 83,9% na CLABOX. O valor de Kappa indicou que para

os fonemas /u/ e /[/ ndo houve concordancia entre as respostas dos dois sistemas. O
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melhor resultado de concordancia ocorreu no fonema /s/, com Kappa = 0,783 (p-valor

< 0,001).

Tabela 5 - Comparacao dos sistemas de cabine acustica e CLABOX com o teste de Ling

Detectou Reconheceu Kappa
McNemar
N % N % Valor P-valor
Cabine 12 19,4% 50 80,6%
m/ 1,000 0,306 0,016*
CLABOX 11 17,7% 51 82,3%
Cabine 6 9,7% 56 90,3%
u/ 0,549 0,170 0,169
CLABOX 9 145% 53 85,5%
Cabine 4 6,5% 58 93,5%
la/ 0,453 0,307 0,011*
CLABOX 7 11,3% 55 88,7%
i Cabine 1 1,6% 61 98,4%
fil 0,004* 0,157 0,022*
CLABOX 10 16,1% 52 83,9%
Cabine 2 3,2% 60 96,8%
I/ 0,687 -0,045 0,706
CLABOX 4 6,5% 58 93,5%
Cabine 6 9,7% 56 90,3%
s/ 0,500 0,783 <0,001*
CLABOX 4 6,5% 58 93,5%

Legenda: %: acertos, *Significancia estatistica, p-valor<0,05%.
Fonte: Elaborada pela autora.
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Gréfico 1 - Comparacgédo dos sistemas nos sons do Ling
Fonte: Elaborado pela autora.
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6.1.6 Correlacado entre a cabine acustica e a CLABOX

Para medir a associagao entre os resultados da cabine acustica e da CLABOX,
foi utilizada a andlise de correlacdo de Spearman (r). Houve correlacado positiva,
estatisticamente significante entre os sistemas, principalmente na EVA e no HINT,
com p-valor < 0,001 (ver Tabela 6). A correlacdo mais forte foi observada no HINT
com o ruido adaptativo (r = 0,694) e no HINT com o ruido fixo (r = 0,625), com p-valor
< 0,001. Nao houve correlagdes significativas nos limiares auditivos entre 1000 Hz e
4000 Hz nos sistemas, entretanto, houve correlagdes significativas nas frequéncias
mais baixas, para a média quadritonal, e em 6000 Hz. O Grafico 1 apresenta os dados
dos patrticipantes individuais. As comparacdes entre a CLABOX e a cabine acustica
sdo plotadas na Figura 13 (A, B, C e D) para a EVA, o HINT com o ruido fixo, 0 HINT
com o ruido adaptativo e a audiometria tonal limiar, respectivamente. Nessas figuras,
pode-se observar que quando a correlacao foi positiva, a variavel avaliada (EVA, HINT
e audiometria tonal limiar) aumentou seu valor proporcionalmente a outra variavel que
estava sendo correlacionada, ou seja, o individuo foi avaliado com ele mesmo. No
entanto, se a correlacdo era negativa, as variaveis foram inversamente proporcionais.
A correlacdo mais significativa foi observada na EVA e HINT e em algumas

frequéncias da audiometria tonal limiar.

Tabela 6 - Correlacdo entre a cabine acustica e a CLABOX com a EVA, HINT e
audiometria de tom puro

r* | P-valor
lslljrc:)lometna de tom 0.389 0,016
EVA HINT 0581  <0,001*
Sons do Ling 0,670 < 0,001*
HINT Ruido fixo _ 0,625 < 0,001*
Ruido adaptativo 0,694 < 0,001*
250 Hz 0,484 < 0,001*
500 Hz 0,379 0,002*
1 kHz 0,196 0,123
Audiometria de tom puro 2 kHz 0,102 0,425
3 kHz -0,044 0,735
4 kHz 0,190 0,136
6 kHz 0,344 0,006
Média quadritonal 0,225 0,076

Legenda: *r = Coeficiente de correlacdo de Spearman.
Fonte: Elaborada pela autora.
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Cabine Acustica

Figura 13A - Correlacdo entre a cabine acustica e a CLABOX na EVA.
Fonte: Elaborada pela autora.
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Figura 13B - Correlagdo entre o HINT com ruido fixo.
Fonte: Elaborada pela autora.
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Fonte: Elaborada pela autora.
Audiometria de Tom Puro
IIZI 20 -i;l:l
1kHz 2EHz 250 Hz
[ ] & &
404 [ ] : L ] : L ] . [ ] : L ] .
" & & B " & & [ ]
——— .-.--—l'_' -M‘
* & & @ " & B [ ] L ]
20 [ ] & & [ ] [ ] a & [ ] L ] [ ]
[ ] [ ]
-
3kHz 4kHz 500 hz
[ ] & & [ ]
x [ ] a &
o ] ] - ] - - a0
4 MR * - %J
[ W B
< ] o-'-I""='-_—-r—' H- .
& & a* & [ ] [ e ] [ ] [ ] [ ] a & - A0
] M
T T T 1]
5 kHz Média Quadritonal i) 40
4] . s "
" &
20 [ B ) L ] [ ] [ ]
[ ] [ ] & &
[ ]
0 . .
o 20 40

Cabine Actstica

Figura 13D — Correlacao entre a cabine acustica e a CLABOX na audiometria de tom puro.

Fonte: Elaborada pela autora.
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6.2 CRIANCAS E ADULTOS

6.2.1 Audiometria de Tom Puro e Teste de Reconhecimento da Fala

A comparacdo entre as faixas etarias de criancas e adultos nos sistemas de
cabine acustica e da CLABOX para o reconhecimento da fala com o teste HINT e
pesquisa dos limiares tonais é apresentada nas Tabelas 7 e 8. Nos resultados, sao
apresentadas as diferencas estatisticas entre as crian¢as e adultos na avaliacéo entre
os dois sistemas, porém, elas ndo podem ser consideradas estatisticamente
significantes (p-valor > 0,05). O teste de reconhecimento de fala com ruido fixo (S/R
+10 dB), na cabine acustica (valor-p = 0,586), teve 81,8% de acertos com as criancas
e 77,2% com os adultos, ja na CLABOX (valor-p = 0,784) foi de 88,3% tanto para as
criancas quanto para os adultos. No teste HINT com o ruido adaptativo, na cabine
acustica (valor-p = 0,356) os valores da relagdo S/R foram de +2,80 dB (criancas) e
+3,79 dB (adultos) e na CLABOX (valor-p = 0,769) os resultados foram de +1,73 dB
(criangas) e +2,38 dB (adultos). Nos resultados da audiometria de tom puro, a média
quadritonal na cabine acustica foi de 23,8 dB (criancas) e 22,60 dB (adultos), com
valor-p = 0,246, ja na CLABOX foi de 31,3 dB (criancas) e 28,9 dB (adultos), com
valor-p = 0,182. Para complementar a analise da significancia estatistica, foi calculado
o tamanho do efeito D de Cohen. Os valores encontrados foram pequenos, 0 maximo
encontrado foi de 0,518 classificado como médio. Dessa maneira, temos a
confirmacédo de que as diferencas entre as faixas etarias (criancas e adultos) séo

pequenas, ndo estatisticamente significantes.

Tabela 7 - Comparacao entre as faixas etarias de criancas e adultos nos testes de
reconhecimento da fala — HINT, na cabine acustica e CLABOX

- . Desvio- P- D de
Média | Mediana padréo Q1 Q3 N IC valor Cohen
Cabine  Crianca 81,8% 80,3% 105% 773% 893% 15  53% oo (a0
acUstica  Adulto 77,2% 79,5% 175% 723% 91,8% 25  6,9% : '
o Crianca 88,3% 90% 12,8% 85%  100% 15  6,5% .
Ruidofixo  CLABOX 4 ito 88,3% 95% 14,1% 80%  100% 25 550 /84 0000
Crianca 6,5% 4,8% 84%  3,6% 9% 15  42%
Delta Adulto 11,1% 8,3% 135%  05% 21.7% 25  53% 8% 0.3%
Cabine  Crianca +2,80 2,60 3,68 1,08 4,08 15 186 a0s 097
acUstica  Adulto +3,79 3,15 3,58 1,05 560 25 1,40 : :
Ruido Crianca +1,73 1,37 368  -1,00 3,78 15 1,86
adaptativo ~ CABOX Aduito +2,38 2,13 456  -0,88 510 25 179 0769 0156
Crianca -1,07 -1,44 2,62 -2,46 0,83 15 1,32
Delta Adulto 141 235 272 340 055 25 107 586 0128

Legenda: Q1: 1° quartil, Q2: 2°quartil, Q3: 3° quartil, N: nmero, IC: intervalo de confianca.
*SignificAncia estatistica, p-valor<0,05%.
Fonte: Elaborada pela autora.
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Tabela 8 — Comparacao entre as faixas etarias de criancas e adultos na audiometria
tonal limiar, na cabine acustica e CLABOX

Média Mediana Desvio- Q1 Q3 N IC P-valor D de
(dB) (dB) padréo Cohen
(dB)
250 Hz Cabine acustica Crianga 32,00 35,00 8,20 25,00 40,00 23 3,40 0,358 0,235
Adulto 30,10 30,00 7,70 2500 3500 40 2,40
CLABOX Crianca 33,90 30,00 7,80 30,00 37,50 23 3,20 0,173 0,448
Adulto 30,90 30,00 6,30 30,00 35,00 40 2,00
Delta Crianca 1,96 5,00 836 -250 10,00 23 3,42 0,361 0,163
Adulto 0,75 0,00 7,03 -5,00 5,00 40 2,18
500 Hz Cabine acustica Crianga 25,00 25,00 580 25,00 25,00 23 2,40 0,908 0,086
Adulto 24,50 25,00 6,00 20,00 30,00 40 1,90
CLABOX Crianga 34,80 35,00 9,20 27,50 42,50 23 3,80 0,135 0,509
Adulto 30,80 30,00 7,30 2500 3500 40 2,30
Delta Crianga 9,78 10,00 8,98 5,00 15,00 23 3,67 0,071* 0,451
Adulto 6,25 5,00 7,32 0,00 10,00 40 2,27
1 kHz Cabine acustica Crianca 25,70 25,00 4,80 25,00 25,00 23 2,00 0,059* 0,518
Adulto 23,10 25,00 500 20,00 2500 40 1,60
CLABOX Crianca 33,00 30,00 8,60 30,00 3750 23 3,50 0,094* 0,499
Adulto 29,60 30,00 580 2500 3500 40 1,80
Delta Crianca 7,39 10,00 10,10 500 12550 23 4,13 0,461 0,108
Adulto 6,50 5,00 7,18 500 10,00 40 2,22
2 kHz Cabine acustica Crianca 22,20 20,00 4,20 20,00 2500 23 1,70 0,456 0,180
Adulto 21,40 20,00 4,70 20,00 25,00 40 1,40
CLABOX Crianca 29,30 30,00 6,40 2500 32550 23 2,60 0,818 0,123
Adulto 28,60 30,00 570 2500 30,00 40 1,80
Delta Crianca 7,17 5,00 7,95 250 1250 23 3,25 0,994 0,010
Adulto 7,25 5,00 7,92 500 10,00 40 2,45
3 kHz Cabine acustica Crianca 22,00 20,00 4,70 20,00 2500 23 1,90 0,760 0,088
Adulto 22,40 20,00 4,90 20,00 2500 40 1,50
CLABOX Crianca 29,80 30,00 7,10 2500 3500 23 2,90 0,232 0,359
Adulto 27,60 25,00 540 2500 30,00 40 1,70
Delta Crianca 7,83 5,00 9,27 2,50 12,50 23 3,79 0,399 0,344
Adulto 5,25 5,00 6,50 0,00 10,00 40 2,01
4 kHz Cabine acustica Crianca 22,20 20,00 500 20,00 2500 23 2,00 0,406 0,162
Adulto 21,40 20,00 510 20,00 25,00 40 1,60
CLABOX Crianca 28,00 25,00 4,90 25,00 30,00 23 2,00 0,196 0,328
Adulto 26,50 25,00 4,70 25,00 30,00 40 1,50
Delta Crianca 5,87 5,00 5,96 5,00 10,00 23 2,44 0,823 0,130
Adulto 5,13 5,00 5,72 500 10,00 40 1,77
6 kHz Cabine acustica Crianca 20,90 20,00 6,00 17,50 25,00 23 2,40 0,333 0,161
Adulto 20,00 20,00 520 1500 20,00 40 1,60
CLABOX Crianca 25,00 25,00 7,70 2500 2500 23 3,10 0,874 0,020
Adulto 24,90 25,00 550 20,00 30,00 40 1,70
Delta Crianca 4,13 5,00 6,85 0,00 7,50 23 2,80 0,471 0,123
Adulto 4,88 5,00 5,72 500 10,00 40 1,77
Média Cabine acustica Crianga 23,80 22,50 3,90 21,30 23,80 23 1,60 0,246 0,300
quadritonal Adulto 22,60 22,50 390 20,00 24,10 40 1,20
CLABOX Crianca 31,30 30,00 6,80 2690 3560 23 2,80 0,182 0,436
Adulto 28,90 28,80 490 2590 31,60 40 1,50
Delta Crianca 7,55 7,50 7,35 313 11,25 23 3,00 0,382 0,202
Adulto 6,28 6,25 5,78 3,75 9,06 40 1,79

Legenda: Q1: 1° quartil, Q2: 2°quartil, Q3: 3° quartil, N: nimero, IC: intervalo de confianca.
*SignificAncia estatistica, p-valor<0,05%.
Fonte: Elaborada pela autora.
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Na Figura 14 (A e B) sé@o apresentados os resultados no box plot, de HINT com
ruido fixo (S/R +10dB) e com ruido adaptativo (ruido a 55 dB) na cabine acustica e na

CLABOX para todos os participantes (criancas e adultos).

Teste de Reconhecimento da Fala — HINT
Sistema = Cabine Acustica

Crialnga Hdl.:llto
Ruido Fixo Ruido Adaptativo
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Figura 14A — HINT com ruido fixo (S/R +10 dB) e com ruido adaptativo a 55 dB na cabine acustica.
Os *** representam os outliers.
Fonte: Elaborada pela autora.
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Figura 14B — HINT com ruido fixo (S/R = +10 dB) e com ruido adaptativo a 55 dB na CLABOX.
Os *** representam os outliers.
Fonte: Elaborada pela autora.
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A Figura 15 (A e B) mostra os dados entre a pesquisa dos limiares auditivos de
tom puro nos dois sistemas avaliados entre criancas e adultos. As figuras com box

plot representam os percentis 25° e 75° (limites da caixa) e as medianas (horizontal).
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Figura 15A - Audiometria tonal limiar na cabine acustica. Os *** representam os outliers.
Fonte: Elaborada pela autora.
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Figura 15B - Audiometria tonal limiar na CLABOX. Os *** representam os outliers.
Fonte: Elaborada pela autora.
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Na Tabela 9 a seguir foi feita uma analise, por orelhas, de todos os participantes
gue ndo conseguiram realizar o teste de reconhecimento da fala em ruido fixo (S/R
+10 dB) na cabine acustica e na CLABOX. Na cabine acustica foram 30 orelhas do
lado direito (26,7% de criancas e 73,3% de adultos) e 27 orelhas do lado esquerdo
(29,6% de criancas e 70,4% de adultos). Na CLABOX foram 32 orelhas do lado direito
(31,3% de criancas e 68,8% de adultos) e 28 orelhas do lado esquerdo (32,1% de
criangas e 67,9% de adultos).

Tabela 9 - Distribuicdo da quantidade de orelhas que ndo conseguiram realizar o HINT

Ruido fixo na cabine acuUstica Ruido fixo na CLABOX
Orelha direita | Orelha esquerda | Orelha direita | Orelha esquerda
Total 30 27 32 28
Crianca N 8 8 10 9
% 26,7% 29,6% 31,3% 32,1%
Adulto N 22 19 22 19
% 73,3% 70,4% 68,8% 67,9%

Fonte: Elaborada pela autora.
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7 DISCUSSAO

7.1 CLABOX E CABINE ACUSTICA

Este estudo trouxe um desafio de padronizar uma nova ferramenta de avaliagao
com a conexao por DAI para os testes de tom puro e os de percepcao de fala. A
aplicacao dos testes aconteceu em 50 participantes, entre criancas e adultos, na
condicao presencial. A literatura aponta a aplicagdo com a conexao por DAI apenas
de forma remota, que requer qualidade dos alto-falantes dos computadores, tablets
ou smartphones. O ruido de fundo, como a acustica da sala em ambientes domésticos,

pode interferir nos testes de percepcéao de fala (47, 54).

7.1.1 Teste de Reconhecimento da Fala

Sevier e colaboradores (48) e Graaff e colaboradores (55) avaliaram a
percepcao de fala de individuos com IC para comparar a viabilidade do uso por
conexdo DAI na telepratica e na cabine acuUstica na modalidade presencial. Os
resultados indicaram ndo haver diferenca significativa entre as duas modalidades nos
testes com o siléncio e com o ruido, no entanto, na comparacdo do desempenho
auditivo com o ruido, os participantes obtiveram resultados significativamente
melhores (menor S/R) com a conexdao DAI do que os resultados com a cabine
acustica. Esses dados corroboram o presente estudo ao comparar a CLABOX com a
cabine acustica no HINT com ruido fixo e adaptativo.

Goehring e colaboradores (49) e Graaff e colaboradores (47) relataram
pontuacdes significativamente menores nos testes de percepcao de fala na condicao
remota com DAI do que na condicdo presencial, na cabine acustica. A razéo para a
diferenca foi atribuida a niveis mais altos de ruido de fundo e maior tempo de
reverberacdo em locais remotos em comparacdo com uma cabine acustica. No
presente estudo, os testes foram realizados apenas de forma presencial, portanto,

essa melhora no reconhecimento de fala com ruido com a CLABOX pode ser atribuida
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ao fato da conexdo ser direta com o processador de fala. Sobre isso, Sevier e
colaboradores (48) relatam que quando a relacédo de entrada é de 100% para a porta
auxiliar, o conector DAl desabilita microfones externos e apresenta estimulos
diretamente ao receptor, eliminando assim a reverberacéo e os efeitos de ruido de

fundo.

7.1.2 Audiometria de Tom Puro

Na pesquisa dos limiares auditivos na cabine acustica, houve diferenca
significativa entre os sistemas em praticamente todas as frequéncias avaliadas,
exceto na de 250 Hz. Nas frequéncias com diferencas significativas, os resultados na
CLABOX foram sempre maiores que 0s da cabine acustica. Por exemplo, em 6 kHz,
os limiares médios na CLABOX e na cabine acustica foram de 24,9 dB e 20,3 dB,
respectivamente. A conexao por DAI pode produzir uma pequena diferenca nas
respostas de frequéncias entre os cabos e os microfones do processador de fala. Essa
diferenca geralmente ndo é percebida, por exemplo, com a musica, mas pode afetar
os resultados de exames audiolégicos formais. Pode ser que alguns individuos com
IC sejam mais sensiveis a essa diferenca nas respostas das frequéncias (47). No teste
de percepcédo de fala com usuarios da marca Cochlear Corporation, os resultados
foram inferiores em 19% no HINT; 14% nas palavras do teste consoante-nucleo-
consoante (CNC); e 10% nos fonemas quando comparados as pontuacdes da cabine
acustica, este resultado provavelmente pode ter acontecido pela diferenca entre a
frequéncia do cabo de audio com a frequéncia do microfone do processador de fala
(48).

7.1.3 Escala Visual Analoga

A aplicacédo da EVA foi proposta para quantificar a dificuldade e/ou o esforco
auditivo que os participantes apresentaram nos testes dos dois sistemas avaliados;

dessa forma, o limiar médio foi maior na CLABOX, mas ndo houve diferenca
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significativa em relacdo a cabine acustica. Em ambos os sistemas, houve esforco
equivalente. Buchner e colaboradores (37) também utilizaram a EVA para avaliar as
diferencas de esforgo auditivo na relagcdo S/R entre -10 dB e +15 dB e encontraram
diferenca na escala de esforco auditivo para relagbes S/R que foram classificadas
como dificeis (0 dB, -5 dB e -10 dB). Por fim, Bracker e colaboradores (38) também
relataram que a EVA € um método util e sensivel para avaliar rapidamente o esfor¢o
auditivo entre usuarios de aparelhos auditivos.

Vale ressaltar que, mesmo sendo encontrados resultados diferentes na
avaliacado com os limiares audiométricos e nos testes de reconhecimento de fala entre
os dois sistemas de avaliacdo, os participantes nao relataram diferenca no esforco de
escuta de forma subjetiva na EVA. Esse dado pode ser explicado pelo fato de os
participantes estarem condicionados com a avaliagao tradicional em cabine acustica

e ndo perceberem diferenca com a nova avaliagdo com a CLABOX.

7.1.4 Sons do Ling

Nos sons do Ling, ndo houve mudanca significativa nas categorias entre os dois
sistemas, exceto para o fonema /i/, para o qual se observou melhor reconhecimento
na cabine acustica, e a melhor concordancia entre os sistemas ocorreu no fonema /s/.
O teste do Ling é amplamente utilizado por pais e terapeutas para verificar a detec¢éo
de seis sons — /al, lul, lil, Isl, Il e Im/ — na faixa de frequéncia de 250 a 4000 Hz. A
deteccdo de todos eles permite 0 acesso auditivo a caracteristicas suprassegmentais
(caracteristicas da fala em duracdo, intensidade e frequéncia) e segmentais
(caracteristicas de vogais e consoantes) (50). A aplicacéo clinica com os estimulos
dos sons do Ling inclui a medi¢do dos limiares de deteccdo dos sons da fala como
medida de avaliacédo para o resultado do dispositivo auditivo (51). A diferenca nao
significativa encontrada entre os sistemas avaliados sugere que a conexao pela

CLABOX poderia ser utilizada na prética clinica com a populacdo estudada.
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7.1.5 Correlacao entre a cabine acustica e a CLABOX

Na analise de correlagéo entre CLABOX e cabine acustica, os valores plotados
foram positivos e estatisticamente significantes (p-valor < 0,001), principalmente com
a EVA e o HINT. Esses dados sdo importantes para a pratica clinica no uso da
CLABOX, principalmente com os testes de reconhecimento da fala. Os dados de
correlacdo entre os sistemas deste estudo, apresentaram resultados diferentes de
alguns dados da literatura, nos quais sempre foi encontrada diferenca entre a cabine
acustica e o uso da DAI com os testes de fala com ruido (48, 55). Ademais, o0 estudo
de Chen e colaboradores. (39) mostrou que os resultados obtidos com o streaming
direto de &udio sdo comparaveis aos obtidos na cabine acustica; entretanto, os
autores chamam a atencdo para a avaliacdo e consideracdo das caracteristicas

acusticas do ambiente e dos equipamentos.

7.2 CRIANCAS E ADULTOS

Dos estudos que utilizaram a conexao por DAI e a cabine acustica, nos testes
de reconhecimento de fala (47, 48, 55, 49), apenas Goehring e colaboradores (49) e
Sevier e colaboradores (48) coletaram dados com adultos e criancas mais velhas,
porém, as médias dos resultados foram analisadas juntas. No presente estudo foram
apresentados os dados do reconhecimento de fala e da audiometria de tom puro
separados por faixas etarias (criancas e adultos).

7.2.1 Audiometriade Tom Puro e Teste de Reconhecimento da Fala

Os resultados encontrados nas avaliagdes da CLABOX e da cabine acustica
deste estudo nao tiveram diferencas significativas nos testes da audiometria de tom
puro e de reconhecimento da fala no ruido entre o grupo de criangas e adultos. Este
dado concorda com Graaff e colaboradores (55) & Sevier e colaboradores (48) que
nao encontraram diferenca estatistica entre os testes de percepcao de fala realizados

com a conexao por DAI e a cabine acustica.
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O fato de as criancas e adultos apresentarem um desempenho auditivo
semelhante pode ser explicado por algumas variaveis, por exemplo, pela implantacéo
precoce nas criancas, uso efetivo do dispositivo eletrbnico, como também pela
participacdo ativa e efetiva das familias e/ou responsaveis no processo de
(re)habilitacdo auditiva. Aqui cabe informar que o estudo de Sharma e colaboradores
(11) revela que o sistema auditivo central apresenta maior plasticidade nos primeiros
anos de vida. Dessa forma, criangas implantadas nesse periodo aperfeicoam o
desenvolvimento auditivo cortical e a capacidade de resposta a sons meses apos a
implantacdo. A intervencdo precoce da deficiéncia auditiva, centrada na familia,
acontece com a parceria entre as familias e os profissionais e € caracterizada por
reciprocidade, confianca mutua, respeito, honestidade, tarefas compartilhadas e
comunicacdo aberta. O monitoramento da evolucdo das habilidades de audicéo e
linguagem € guiado pela evolucdo da crianca e da sua familia (56).

No estudo de Sbompato e colaboradores (52), realizado com criancas normo-
ouvintes entre 7 a 14 anos de idade para avaliar o reconhecimento da fala, os
resultados foram menores na avaliacdo do HINT quando a fala e o ruido estavam na
mesma posicdo, a 0° azimute da caixa, com relacdo S/R de -3,20 dB. Novelli e
colaboradores (40), por sua vez, avaliaram criangcas também normo-ouvintes, de 8 a
10 anos de idade com 0 HINT, e encontraram a média da relacdo S/R com ruido frontal
de -2,61 dB. No presente estudo, os testes foram realizados na posi¢ao de 0° azimute,
com os valores de relacdo S/R de +2,80 dB (criancas) e +3,79 dB (adultos) na cabine
acustica e de +1,73 dB (criancas) e +2,38 dB (adultos) na CLABOX; os maiores
resultados aconteceram com na CLABOX, porém, sem diferenca estatistica. Os
resultados assertivos nas sentencas foram referenciados com porcentagem de 75%,
contra os 50% dos demais estudos (41, 52). Isso mostra que foi utilizado um critério
mais dificil nos resultados da relacdo S/R e na diferenca entre criancas normo-
ouvintes e com IC (57).

Com relacdo aos resultados dos adultos, na padronizagdo do HINT com 13
diferentes idiomas, o teste com a presenca do ruido na posic¢ao frontal foi mais dificil
gue nas demais condi¢des, e os resultados foram semelhantes entre os idiomas, com
média S/R de -3,9 dB (58). Neste estudo, para a populacdo de adultos foram obtidos
resultados com relacdo S/R positiva nos testes de fala com ruido frontal. No estudo
de Goffi-Gomez e colaboradores (57), o HINT com o ruido adaptativo teve média de

+5,87 dB e, com ruido fixo, média de 71,19%: esse dado corrobora nossos resultados,
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em que encontramos 81,8% de média com as criancas e 77,2% de média com adultos
na cabine acustica, e de 88,3% com criancas e adultos na CLABOX. Ja no estudo de
Maurer e colaboradores (59), os autores avaliaram o reconhecimento de fala de
sujeitos com IC e dividiram-nos em dois grupos, de acordo com as respostas obtidas,
em que o grupo 1 (desempenho bom) teve escores de reconhecimento de fala entre
90% e 100% e o grupo 2 (desempenho ruim) apresentou pontuacdes entre 0% a 85%.

Os estudos que compararam o reconhecimento da fala entre os testes com a
conexao por DAI e a cabine acustica foram realizados no siléncio e no ruido (47, 48,
55, 49). Neste estudo, também foram avaliados o reconhecimento de fala no ruido e
incluimos a avaliacdo da audiometria de tom puro, em que os resultados encontrados
nao apresentaram diferenca estatistica entre criancas e adultos, apresentaram média
quadritonal foi de 23,8 dB (criancas) e 22,60 dB (adultos) na cabine acustica e 31,3
dB (criancas) e 28,9 dB (adultos) na CLABOX.

O teste HINT mensura o limiar de reconhecimento de sentencas, que € definido
com a apresentacao de frases para um ouvinte reconhecer nas condi¢des de siléncio
e de ruido (S/R), porém, quando o teste € usado com usuarios de IC, alguns deles
podem ser incapazes de repetir a frase inteira, mesmo em condi¢ao de siléncio (39,
40). Dessa maneira, alguns participantes ndo conseguiram realizar o teste HINT; na
cabine acustica foram obtidas 30 orelhas do lado direito e 27 do lado esquerdo, na
CLABOX foram obtidas 32 orelhas do lado direito e 28 do lado esquerdo. Tal fato pode
ser justificado pela dificuldade na discriminacdo e reconhecimento de fala, e ndo pela
forma de avaliacdo entre a conexdo da CLABOX e com a cabine acustica. Essa
analise pode auxiliar na conclusédo de que a CLABOX pode ser uma nova ferramenta
de avaliagdo para o reconhecimento da fala no IC, tanto com adultos quanto com
criangas.

Os resultados deste estudo ofereceram compreensdo sobre essa nhova
ferramenta de coleta e avaliacdo do IC nos testes de tom puro e reconhecimento de
fala, bem como novos conhecimentos para melhorias, como em locais de dificil acesso
para avaliacdo e principalmente para paises que precisam expandir ainda mais as
cirurgias do IC. Vale ressaltar também que essa nova ferramenta € de facil manuseio,
leve e pequena, pode ser utilizada em cima de uma mesa nos Centros que nao
possuem cabine acustica e campo livre para avaliagcdo. Alguns ajustes no software da

CLABOX sao necessarios, principalmente para a audiometria tonal limiar, para que
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esta seja uma ferramenta de avaliagdo valida na rotina clinica quando uma cabine

acustica e campo livre ndo estiverem disponiveis nos centros de IC.



57

8 CONCLUSAO

A CLABOX com conexdo por DAI mostrou-se uma ferramenta com
possibilidade para avaliar os testes de tom puro e do reconhecimento da fala, quando
comparada a avaliacdo convencional, em cabine acustica, de um mesmo individuo e
entre criancas e adultos. A avaliagdo subjetiva com a EVA foi eficaz para a

comparacao e verificacdo entre as duas ferramentas avaliadas.
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APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
PARA O RESPONSAVEL DO MENOR DE IDADE

FACULDADE DE CIENCIAS DA SAUDE DA UNIVERSIDADE DE BRASILIA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE (PPGCS)
LINHA DE PESQUISA NEUROCIENCIAS COMPORTAMENTAL
Endereco: Faculdade de Medicina Faculdade de Ciéncias de Saude Campos Univ.
Darcy Ribeiro s/n - Asa Norte, Brasilia - DF, CEP 70910-900. Telefone: (61) 3107-
1702.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) PARA O
RESPONSAVEL DO MENOR DE IDADE

Eu, Fernanda Ferreira Caldas, fonoaudiéloga inscrita no CRFa n°® 9288-DF, irei
desenvolver pesquisa cientifica cujo titulo é “Nova ferramenta de avaliagdo do
implante coclear: investigacdo dos resultados audiolégicos”. O objetivo do estudo é
comparar os resultados da avaliacdo audiolégica em participantes da pesquisa
implantados realizada por meio de um software com uma conexao direta ao IC com
os resultados da avaliacdo audiolégica padréo (audiometria), que é realizada em uma
cabine acustica por meio de campo livre.

Na avaliacdo clinica os participantes da pesquisa serdo atendidos
individualmente pela pesquisadora nas dependéncias do Instituto Brasiliense de
Otorrinolaringologia (IBO), localizado no Setor Médico Hospitalar Norte, Quadra 2,
Edificio Dr. Crispim, Bloco C, Salas 515/517 - Asa Norte, Brasilia - DF, CEP 70710-
149.

Gostaria de convidar o menor sob sua responsabilidade para participar desta
pesquisa como voluntario, os procedimentos ndo serdo invasivos — aplicacédo de
testes de reconhecimento dos sons da fala (repetir frases gravadas de um teste
validado) e responder em atencdo ao estimulo de tom puro apresentado na cabine
acustica com duracdo de no maximo uma (1) hora.

Os testes serao realizados por profissional especializado em IC e audiologia
clinica. Informo que o(a) Senhor(a) tem a garantia de acesso, em qualquer etapa do

estudo, sobre qualquer esclarecimento de eventuais duvidas e é garantida a liberdade
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da retirada deste consentimento a qualquer momento e deixar de participar da
pesquisa, sem qualquer tipo de penalidade, recebendo os resultados até 0 momento
em que participar.

O(A) Senhor(a) tem o direito de ser mantido(a) atualizado(a) sobre os
resultados parciais da pesquisa e, caso seja solicitado, serdo prestadas todas as
informacdes que pedir.

Comprometemo-nos a utilizar os dados coletados somente para pesquisa, € 0s
resultados serdo veiculados por meio de artigos cientificos, em revistas especializadas
e/ou em encontros cientificos e congressos, sem tornar possivel a identificacdo do
menor sob sua responsabilidade.

Caso haja algum dano direto ou indireto decorrente da participacéo do seu(a)
filho(a) na pesquisa, o(a) senhor(a) devera buscar ser indenizado, obedecendo-se as
disposicoes legais vigentes no Brasil.

N&o existirdo despesas ou compensacdes pessoais para vocés em qualquer
fase do estudo, pois, os participantes usarao a carteira de passe livre para o transporte
da pesquisa, porém, mesmo se existir qualquer despesa adicional ou assisténcia que
for necessaria, ela acontecera de forma integral aos participantes pelo pesquisador
no que se refere a alguma complicacéo e/ou duvida que seja decorrente da pesquisa.
Mesmo apdés o término da coleta da pesquisa, vocés terdo o direito ao
acompanhamento constante relacionado aos beneficios encontrados e
acompanhamento.

Em caso de necessidade, favor contatar a Fga. Fernanda Ferreira Caldas no
telefone (61) 99269-6087 e/ou o Prof. Dr. Fayez Bahmad Junior no telefone (61)
98181-0700. Caso necessario, também nos comprometemos a atender ligacdes a
cobrar em qualquer horario necessario.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Faculdade de Ciéncias da Saude (FCS) da Universidade de Brasilia (UnB). O CEP é
composto por profissionais de diferentes areas cuja funcao é defender os interesses
dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. As duvidas com relacédo a
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou os direitos do
participante da pesquisa podem ser esclarecidos pelo telefone (61) 3107-1947 ou

pelos e-mails cepfs@unb.br e cepfsunb@gmail.com, em horario de atendimento das
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10h as 12h e de 13h30 as 15h30hs, de segunda a sexta-feira. O CEP/FCS localiza-
se na FCS, Campus Universitario Darcy Ribeiro, UnB, Asa Norte.

Caso concorde com a participacdo do menor sob sua responsabilidade na
pesquisa, pedimos que assine este documento que foi elaborado em duas vias, uma

ficara com o pesquisador responsavel e a outra com o(a) Senhor(a).

() Li e estou de acordo com a participacdo do meu(minha) filho(a).

Brasilia, de de

Nome da pesquisadora responsavel

Assinatura

Nome do responséavel pelo participante

Assinatura
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APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

FACULDADE DE CIENCIAS DA SAUDE DA UNIVERSIDADE DE BRASILIA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE (PPGCS)
LINHA DE PESQUISA NEUROCIENCIAS COMPORTAMENTAL
Endereco: Faculdade de Medicina Faculdade de Ciéncias de Saude Campos Univ.
Darcy Ribeiro s/n - Asa Norte, Brasilia - DF, CEP 70910-900. Telefone: (61) 3107-
1702.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Eu, Fernanda Ferreira Caldas, fonoaudiologa inscrita no CRFa n°® 9288-DF, irei
desenvolver pesquisa cientifica cujo titulo € “Nova ferramenta de avaliagdo do
implante coclear: investigacdo dos resultados audiologicos”. O objetivo do estudo é
comparar os resultados da avaliagdo audiologica em pacientes implantados realizada
por meio de um software com uma conexdo direta ao IC com os resultados da
avaliacao audioldgica padréao (audiometria), que é realizada em uma cabine acustica
por meio de campo livre.

Na avaliacdo clinica os pacientes serdo atendidos individualmente pela
pesquisadora nas dependéncias do Instituto Brasiliense de Otorrinolaringologia (IBO),
localizado no Setor Médico Hospitalar Norte, Quadra 2, Edificio Dr. Crispim, Bloco C,
Salas 515/517 - Asa Norte, Brasilia - DF, CEP 70710-149.

A sua participagdo nesta pesquisa é voluntéria, os procedimentos ndo serao
invasivos — aplicacao de testes do reconhecimento dos sons da fala (repetir frases
gravadas de um teste validado) e responder em atencdo ao estimulo de tom puro
apresentado na cabine acustica com duracdao de no maximo uma (1) hora.

Os testes serao realizados por profissional especializado em IC e audiologia
clinica. Informo que o(a) Senhor(a) tem a garantia de acesso, em qualquer etapa do
estudo, sobre qualquer esclarecimento de eventuais duvidas e é garantida a liberdade
da retirada deste consentimento a qualquer momento e deixar de participar da
pesquisa, sem qualquer tipo de penalidade, recebendo os resultados até 0 momento

em que participar.



68

O(A) Senhor(a) tem o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados
parciais da pesquisa e, caso seja solicitado, serdo prestadas todas as informacdes
que solicitar.

Comprometemo-nos a utilizar os dados coletados somente para pesquisa, € 0S
resultados serdo veiculados através de artigos cientificos, em revistas especializadas
e/ou em encontros cientificos e congressos, sem nunca tornar possivel a sua
identificagcdo, assegurando desta forma, o sigilo e a privacidade dos seus dados.

N&o existirdo despesas ou compensacdes pessoais para o(a) Senhor(a) em
qualquer fase do estudo, pois o(a) Senhor(a) usara a carteira de passe livre para o
transporte da pesquisa, porém, mesmo se existir qualquer despesa adicional ou
assisténcia que for necessaria, ela acontecera de forma integral aos participantes pelo
pesquisador no que se refere a alguma complicacéo e/ou duvida que seja decorrente
da pesquisa. Mesmo apds o término da coleta da pesquisa, o(a) Senhor(a) tera direito
ao acompanhamento constante relacionado aos beneficios encontrados e
acompanhamento. Caso haja algum dano direto ou indireto decorrente de sua
participacdo na pesquisa, o(a) Senhor(a) devera buscar ser indenizado, obedecendo-
se as disposicdes legais vigentes no Brasil.

Em caso de necessidade, contatar a Fga. Fernanda Ferreira Caldas no telefone
(61) 99269-6087 ou o Prof. Dr. Fayez Bahmad Junior no telefone (61) 98181-0700.
Caso necessario, também nos comprometemos a atender ligacbes a cobrar em
qualquer horario necessario.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Faculdade de Ciéncias da Saude (FCS) da Universidade de Brasilia (UnB). O CEP é
composto por profissionais de diferentes areas cuja funcdo é defender os interesses
dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. As duvidas com relacédo a
assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidos

pelo telefone (61) 3107-1947 ou pelos e-mails cepfs@unb.br e cepfsunb@gmail.com,

em horario de atendimento das 10h as 12h e de 13h30 as 15h30, de segunda a sexta-
feira. O CEP/FCS localiza-se na FCS, Campus Universitario Darcy Ribeiro, UnB, Asa
Norte.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi
elaborado em duas vias, uma ficara com o pesquisador responsavel e a outra com

o(a) Senhor(a).


mailto:cepfs@unb.br
mailto:cepfsunb@gmail.com

() Li e concordo em patrticipar.

Brasilia,

de

de
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Nome da pesquisadora responsavel

Assinatura

Nome do responséavel pelo participante

Assinatura
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APENDICE C — TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TALE (8
A 9 ANOS DE IDADE)

UNIVERSIDADE DE BRASILIA - UNB
FACULDADE DE CIENCIAS DA SAUDE DA UNIVERSIDADE DE BRASILIA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE (PPGCS)
LINHA DE PESQUISA NEUROCIENCIAS COMPORTAMENTAL
Endereco: Faculdade de Medicina Faculdade de Ciéncias de Saude Campos Univ.
Darcy Ribeiro s/n - Asa Norte, Brasilia - DF, CEP 70910-900. Telefone: (61) 3107-
1702.

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
(8 a9 anos de idade)

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa “Nova ferramenta de
avaliacao do implante coclear: investigacdo dos resultados audiolégicos”.

Vamos comparar um teste feito na cabine acustica com o teste feito no
computador (software).

Vocé ndo precisa participar da pesquisa se ndo quiser, € um direito seu.

A pesquisa sera feita no Instituto Brasiliense de Otorrinolaringologia (IBO),
localizado no Setor Médico Hospitalar Norte, Quadra 2, Edificio Dr. Crispim, Bloco C,
Salas 515/517 - Asa Norte, Brasilia - DF, CEP 70710-149. Vocés irdo repetir frases
gravadas de um teste e depois apertardo um “botdo” dentro da cabine na acustica
quando ouvirem um apito. Tera duracdo de no maximo uma (1) hora.

O material usado é considerado seguro. Vocé pode se sentir cansado ou nao
conseguir realizar os testes. Nao tem problema. S6 deve nos avisar. Vocé pode
descansar. Caso depois do teste, caso vocé ndo se sinta bem, peca para o seu
responsavel nos ligar.

Ninguém saberd que vocé estd participando da pesquisa, ndo falaremos a
outras pessoas, hem daremos a estranhos as informacgdes que vocé nos der.

Posso dizer SIM ou NAO para a participacdo e tudo ficara bem. Os
pesquisadores tiraram minhas ddvidas e conversaram com 0S meus responsaveis.

Uma via deste documento ficard comigo e outra com o pesquisador. Meus pais e/ou
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responsaveis também concordaram com minha participacdo e assinaram também o
Termo de Compromisso Livre e Esclarecido (TCLE), porém isso ndo impede que eu

deixe de participar da pesquisa a qualquer momento.

() ACEITO PARTICIPAR.
() NAO ACEITO PARTICIPAR.

Brasilia, de de

Assinatura do menor

Assinatura do(a) pesquisador(a)
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APENDICE D — TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TALE (10
A 13 ANOS DE IDADE)

UNIVERSIDADE DE BRASILIA - UNB
FACULDADE DE CIENCIAS DA SAUDE DA UNIVERSIDADE DE BRASILIA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE (PPGCS)
LINHA DE PESQUISA NEUROCIENCIAS COMPORTAMENTAL
Endereco: Faculdade de Medicina Faculdade de Ciéncias de Saude Campos Univ.
Darcy Ribeiro s/n - Asa Norte, Brasilia - DF, CEP 70910-900. Telefone: (61) 3107-
1702.

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TALE (10 A 13 ANOS
DE IDADE)

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa “Nova ferramenta de
avaliacao do implante coclear: investigacdo dos resultados audiolégicos”.

Queremos comparar os resultados dos testes na cabine acustica com os testes
realizados no computador (software).

A pesquisa sera feita no Instituto Brasiliense de Otorrinolaringologia (IBO),
localizado no Setor Médico Hospitalar Norte, Quadra 2, Edificio Dr. Crispim, Bloco C,
Salas 515/517 - Asa Norte, Brasilia - DF, CEP 70710-149. Vocé respondera a alguns
testes de reconhecimento dos sons da fala (repetir frases gravadas de um teste
validado) e apertardo um botdo em atencéo ao estimulo de tom puro apresentado na
cabine acustica com durag&o de no maximo uma (1) hora.

O material usado é considerado seguro. Vocé pode se sentir cansado ou nao
conseguir realizar os testes. Nao tem problema. S6 deve nos avisar. Vocé pode
descansar. Caso depois do teste, vocé nao se sinta bem, peca para o seu responsavel
nos ligar.

Ninguém saberd que vocé estd participando da pesquisa, ndo falaremos a
outras pessoas, nem daremos a estranhos as informagdes que vocé nos der. Os
resultados da pesquisa vao ser publicados, mas sem identificar que vocé participou.

Entendi que posso dizer “sim” e participar e que, a qualquer momento, posso

dizer “nao” e desistir que ninguém vai ficar furioso. Os pesquisadores tiraram minhas
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davidas e conversaram com 0s meus responsaveis. Uma via deste documento ficara
comigo e outra com o pesquisador. Meus pais e/ou responsaveis também estdo de
acordo com minha participacdo e assinaram também o Termo de Compromisso Livre
e Esclarecido (TCLE), porém isso ndo impede que eu deixe de participar da pesquisa

a qualquer momento.

() ACEITO PARTICIPAR.
() NAO ACEITO PARTICIPAR.

Brasilia, de de

Assinatura do menor

Assinatura do(a) pesquisador(a)
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APENDICE E — TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TALE (13
A 17 ANOS DE IDADE)

FACULDADE DE CIENCIAS DA SAUDE DA UNIVERSIDADE DE BRASILIA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE (PPGCS)
LINHA DE PESQUISA NEUROCIENCIAS COMPORTAMENTAL
Endereco: Faculdade de Medicina Faculdade de Ciéncias de Saude Campos Univ.
Darcy Ribeiro s/n - Asa Norte, Brasilia - DF, CEP 70910-900. Telefone: (61) 3107-
1702.

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — TALE (13 A 17 ANOS
DE IDADE)

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa “Nova ferramenta de
avaliacdo do implante coclear: investigacdo dos resultados audiologicos”. Queremos
comparar os resultados da avaliacdo audioldégica em pacientes implantados realizada
por meio de um software com uma conexdo direta ao IC com os resultados da
avaliacao audiologica padréao, que é realizada em uma cabine acustica por meio de
campo livre.

Vocé nao precisa participar da pesquisa se nao quiser, € um direito seu, nao
tera nenhum problema se desistir, ndo havera penalizacdo alguma.

A pesquisa sera feita no Instituto Brasiliense de Otorrinolaringologia (IBO),
localizado no Setor Médico Hospitalar Norte, Quadra 2, Edificio Dr. Crispim, Bloco C,
Salas 515/517 - Asa Norte, Brasilia - DF, CEP 70710-149. Os procedimentos nao
serdo invasivos, ou seja, aplicaremos alguns testes de reconhecimento dos sons da
fala (repetir frases gravadas de um teste validado) e vocé respondera em atencéo ao
estimulo de tom puro apresentado na cabine acustica com duragdo de no maximo
uma (1) hora.

O material usado é considerado seguro, o Unico risco sera de vocé se sentir
cansado ou ndo conseguir desempenhar os testes. Caso ndo se sinta bem apés a
aplicacao dos testes, vocé pode procurar a Fga. Fernanda Ferreira Caldas no telefone
(61) 99269-6087 ou o Prof. Dr. Fayez Bahmad Junior no telefone (61) 98181-0700.
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Caso necessario, também nos comprometemos a atender ligacdes a cobrar em
qualquer horario necessario.

Vocé recebera todos os esclarecimentos necessérios antes e durante a
pesquisa e lhe asseguramos que seu nome ndo aparecera sendo mantido o mais
rigoroso sigilo pela omissédo total de quaisquer informacfes que permitam lhe
identificar.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Faculdade de Ciéncias da Saude (FCS) da Universidade de Brasilia (UnB). O CEP é
composto por profissionais de diferentes areas cuja funcéo € defender os interesses
dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. As duvidas com relagdo a
assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidos
pelo telefone (61) 3107-1947 ou pelos e-mails cepfs@unb.br e cepfsunb@gmail.com,

em horario de atendimento das 10h as 12h e das 13h30 as 15h30, de segunda a
sexta-feira. O CEP/FCS localiza-se na FCS, Campus Universitario Darcy Ribeiro,
UnB, Asa Norte.

Entendi que posso dizer “sim” e participar e que, a qualquer momento, posso
dizer “ndo” e desistir que ninguém vai ficar furioso. Os pesquisadores tiraram minhas
davidas e conversaram com 0s meus responsaveis. Uma via deste documento ficara
comigo e outra com o pesquisador. Meus pais e/ou responsaveis também estdo de
acordo com minha participacdo e assinaram também o Termo de Compromisso Livre
e Esclarecido (TCLE), porém isso ndo impede que eu deixe de participar da pesquisa
a qualquer momento.

() ACEITO PARTICIPAR.

() NAO ACEITO PARTICIPAR.

Brasilia, de de

Assinatura do menor

Assinatura do(a) pesquisador(a)
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Mova ferramenta de avaliagdo do implante coclear: investigagio dos resultados
sudinldgicos

Pesquisador: FERMAMDA FERREIRA CALDAS
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Versao: 5
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o nervo auditivo, dessa forma, evita muito efeitos degradanies da privagdo de estimulos. A empresa
Cochlear desenvolveu recentemeantie um software chamado CLABOX. O software permite a avaliagdo do
paciente usuario de implanie coclear nas mesmas condigbes que o Otocube, isto &, os estimulos sonoros
{ions puros e fala) 580 transmitidos diretamente ao implante cocear. OBJETIVO: Comparar o= resultados da
avaliacdo audioldgica em pacientas implantados realizada via conexdo direfa ao implante coclear com os
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Ma introdugdo "Diagnosticar & tratar a perda awditiva precocemente pode diminuir os impacios no
desenvolvimenio da linguagem & aprendizagem, principalments no desenvolvimento infantil. O diagndsiico
de uma alteragio auditiva, ndo realizado, poderad influenciar negativamentie no trabalho, educacio e
bemestar em gerall. O desenvolvimento cortical & dependente de falores intrinsecos e extrinsecos. A
auséncia da estimulos sensoriais, desde o nascimento, como a perda auditiva congénita, inibe o
crescimento normal & a coneclividade necessaria para formar um sistama funcional sensorial, resultando em
déficits na linguagem falada2. O implante coclear (IC) tem sido considerado uma das mais importantes

opgdes lerapéuticas nos casos de deficiéncia
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