FRANCISCO WALLISON LUCENA DA SILVA

ANALISE REMOTA DO DESEMPENHO AUDITIVO DE USUARIOS DE IMPLANTE
COCLEAR UTILIZANDO UMA NOVA FERRAMENTA: REMOTE CHECK

BRASILIA, 2025



UNIVERSIDADE DE BRASILIA
FACULDADE DE CIENCIAS DA SAUDE

PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIENCIAS DA SAUDE

FRANCISCO WALLISON LUCENA DA SILVA

ANALISE REMOTA DO DESEMPENHO AUDITIVO DE USUARIOS DE IMPLANTE
COCLEAR UTILIZANDO UMA NOVA FERRAMENTA: REMOTE CHECK

Dissertagcao apresentada como requisito
parcial para a obtencdo do Titulo de
Mestre em Ciéncias da Saude pelo
Programa de Pés-Graduagdo em
Ciéncias da Saude da Universidade de
Brasilia.

Orientador: Prof. Dr. Fayez Bahmad Jr

BRASILIA, 2025



FRANCISCO WALLISON LUCENA DA SILVA

ANALISE REMOTA DO DESEMPENHO AUDITIVO DE USUARIOS DE IMPLANTE
COCLEAR UTILIZANDO UMA NOVA FERRAMENTA: REMOTE CHECK

Dissertacao apresentada como requisito
parcial para a obtencdo do Titulo de
Mestre em Ciéncias da Saude pelo
Programa de Pés-Graduagdo em
Ciéncias da Saude da Universidade de
Brasilia.

Aprovado em: / /

BANCA EXAMINADORA

Prof. Dr. Fayez Bahmad Jr (Presidente)
Universidade de Brasilia — UnB
Prof?. Dr?. Valéria Reis do Canto Pereira
Universidade de Brasilia — UnB
Prof®. Dr2. Leticia Cristina Vicente
Universidade de S&o Paulo — USP
Profe. Dr2. Monique Antunes de Souza Chelminski Barreto (suplente)

Secretaria do Estado de Saude do Distrito Federal — SES/DF



Dedico este trabalho a todos que
contribuiram positivamente em minha
trajetoria pessoal e profissional ao longo de
todos esses anos.



AGRADECIMENTOS

Agradecgo primeiramente a Deus por me permitir alcangar voos sempre mais
altos em minha trajetéria profissional, me ensinando que tudo é possivel e sempre
da certo por mais que pareca dificil.

Aos meus pais Heliet Fonseca e Antbénio Marques por todos os esforcos e
investimentos feitos incondicionalmente para que minha educagao pudesse ser a
minha prioridade desde a minha base até o meu processo de pods-graduagao.
Obrigado por tudo sempre, sou privilegiado de poder ter o apoio de vocés e estar
onde estou sabendo que vocés trabalharam muito para que tudo isso pudesse ser
realidade.

Ao meu irmao Filliph Lucena e minha prima Maria Clara Targino pelo
incentivo e apoio sempre nas minhas decisdes e passos dados. As minhas avos
Maria de Fatima e Belsina Fonseca por todo o carinho e fé depositados em minhas
conquistas.

A todos os meus familiares e amigos que sempre me acompanham e torcem
pelo meu sucesso.

Agradeco as fonoaudidlogas Dra. Fernanda Caldas e Ma. Carolina Cardoso.
Vocés sao exemplos de grandes profissionais, tenho muita gratiddo de poder
trabalhar junto com vocés e aprender com suas experiéncias. Obrigado por todo o
ensino, incentivo e conhecimento que vocés tem me proporcionado desde o inicio
da minha trajetéria na reabilitagdo auditiva, que se iniciou com o Fellowship anos
atras. Vocés sdo uma fonte de grande inspiragao!

As colegas Ingrid Santana e Rayssa Pacheco pelo conhecimento
compartilhado diariamente na nossa atuacdo em reabilitacdo auditiva com nossos
pacientes. A colega Débora Rolim também pelo encorajamento e apoio desde os

anos de graduagao.

Ao meu orientador Prof. Dr. Fayez Bahmad Junior por ser um grande
profissional e referéncia para a minha area de atuacdo. Obrigado pela inspiragéo e

pelo incentivo constante no aprimoramento do conhecimento e pesquisa.



Aos membros da banca Prof. Dra. Valéria Reis, Prof. Dra. Leticia Vicente e
Prof. Dra. Monique Chelminski por todas as contribuicbes e sugestdes para
aperfeicoar esse trabalho.

A todos os pacientes que aceitaram de bom grado em contribuir para a coleta
de dados para esse trabalho. Todos esses resultados ndo seriam possiveis sem
suas participacoes. Gratidao!

Meu agradecimento a equipe e profissionais do Instituto Brasiliense de
Otorrinolaringologia (IBO) pelo acolhimento, auxilio e parceria em nossa rotina de
trabalho.

A empresa Cochlear® por disponibilizarem a ferramenta essencial para a
construcéo desse projeto.

A Universidade de Brasilia (UnB) e a todo o seu corpo docente por me
proporcionarem todo o conhecimento que adquiri desde a minha graduacao até o
presente momento com a realizagdo do curso de Mestrado por meio do Programa
de Pds-Graduagao em Ciéncias da Saude.

A Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES)
pelo financiamento dos Programas de Po6s-Graduagao no Brasil. O presente
trabalho foi realizado com apoio da CAPES - Brasil — Codigo de Financiamento 001.

Por fim, agradeco a todos que acreditaram na construgéo e realizagdo deste

trabalho e no meu potencial em obter esse importante titulo académico.



“And | had a feeling that | belonged,
| had a feeling | could be someone, be someone, be someone...”
(Tracy Chapman - 1988)



RESUMO

Introdugao: O Implante Coclear (IC) é indicado para perdas auditivas de grau
severo a profundo, e promove melhora na compreensao de fala, bem-estar e
qualidade de vida. A eficacia do IC depende de fatores como idade, tempo de
privagdo auditiva e fungbes cognitivas, e pode ser avaliada em cabine
acustica ou por ferramentas remotas como o Remote Check. Objetivo:
Analisar de maneira remota o desempenho auditivo dos usuarios de Implante
Coclear pela ferramenta Remote Check. Métodos: Foi realizado um estudo
analitico transversal prospectivo. Participaram do estudo trinta e um usuarios
de implante coclear, pré-linguais e pos-linguais, com pelo menos 6 meses de
uso do implante, sem alteragdes cognitivas ou intelectuais associadas a
perda auditiva. O Remote Check foi disponibilizado via aplicativo Nucleus
Smart e gerenciado pela plataforma My Cochlear Professional. Os
participantes responderam ao teste, e foram coletados dados referentes ao
Digit Triplets Test (DTT), Aided Threshold Test (ATT) e tempo de uso.
Resultados: Testes comparativos indicaram que usuarios de IC unilateral
com perda pré-lingual apresentaram resultados inferiores quando
comparados a pessoas com perda pos-lingual nesse mesmo grupo, enquanto
individuos com perda pré-lingual que fazem uso do IC bilateral apresentaram
resultados superiores quando comparados com participantes com perda
poés-lingual nesse grupo. Quanto aos limiares auditivos, observou-se
assimetria significativa em diferentes frequéncias, variando de acordo com o
uso. Além disso, a analise do tamanho do efeito mostrou diferencas
moderadas na fala no ruido em algumas frequéncias, efeito alto a 250 Hz na
orelha esquerda e no tempo de uso do dispositivo naqueles que utilizam na
orelha direita. Conclusdo: O Remote Check &€ uma ferramenta eficaz que
pode auxiliar na analise de desempenho de usuarios de Implante Coclear em
relagdo a datalogging, avaliacdo dos limiares auditivos e testes de fala no
ruido.

Palavras-chave: Implante Coclear; Perda Auditiva; Reabilitagcdo Auditiva;
Remote Check.



ABSTRACT

Introduction: Cochlear implants (Cls) are indicated for individuals with
severe-to-profound hearing loss and promote improvements in speech
comprehension, well-being, and quality of life. Cl outcomes depend on factors such
as age, duration of auditory deprivation, and cognitive functions, and may be
assessed in a sound booth or through remote tools such as Remote Check.
Objective: To remotely evaluate the auditory performance of cochlear implant users
using the Remote Check tool. Methods: A prospective cross-sectional analytical
study was conducted. Thirty-one cochlear implant users, prelingual and postlingual,
with at least six months of device use and without cognitive or intellectual
impairments associated with hearing loss, participated in the study. Remote Check
was accessed through the Nucleus Smart app and managed via the My Cochlear
Professional platform. Participants completed the assessment, and data were
collected regarding the Digit Triplets Test (DTT), the Aided Threshold Test (ATT), and
device usage time. Results: Comparative analyses indicated that unilateral Cl users
with prelingual hearing loss showed poorer outcomes compared to postlingual users
in the same group, whereas prelingual individuals using bilateral Cls demonstrated
better outcomes compared to postlingual participants in the bilateral group.
Regarding auditory thresholds, significant asymmetry was observed across different
frequencies, varying according to device use. Furthermore, effect size analyses
revealed moderate differences in speech-in-noise performance at some frequencies,
a large effect at 250 Hz in the left ear, and a large effect for device usage time
among users of right-ear implants. Conclusion: Remote Check is an effective tool
that can support the assessment of cochlear implant users’ performance with regard
to datalogging, aided threshold evaluation, and speech-in-noise tests.

Keywords: Auditory Rehabilitation; Cochlear Implant; Hearing Loss; Remote Check.
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1. INTRODUCAO

A perda auditiva é a deficiéncia sensorial mais prevalente em nivel mundial e
tem se tornado um problema de saude publica a nivel global (TOLLEFSON et al.,
2023). Dados estimados pela Global Burden of Disease (GBD, 2019) mostraram que
a prevaléncia de perda auditiva ultrapassou a quantidade de 1,6 bilhdes de casos,
com previsdo de aumentar em até 50% nos proximos 30 anos (NOCINI et al., 2023).
Fatores como crescimento populacional e envelhecimento tem contribuido para o
aumento da prevaléncia de perda auditiva, assim como a detec¢ado e diagnostico
precoce de novos casos (JIANG et al., 2023).

O impacto da perda auditiva ainda é significativamente subestimado pela
populagdo. A audicdo plena em criancas, por exemplo, € importante para o
desenvolvimento social e da linguagem adequados a idade. Ja em adultos, a
deficiéncia auditiva pode levar ao declinio no desempenho cognitivo, acarretando
também em isolamento social e o desenvolvimento de transtornos depressivos
relacionados a deméncia (DAZERT et al., 2020).

Casos em que individuos nao se beneficiem auditivamente com aparelhos
auditivos tradicionais, pode ser indicado o Implante Coclear (IC). O IC é um
dispositivo eletrbnico que permite a reabilitagdo mais eficaz e segura da audicdo em
perda auditiva neurossensorial de grau severo ou profundo (BORGES et al., 2021).
Esse dispositivo permite melhorar o nivel de reconhecimento de fala, bem estar
social, reducdo do declinio cognitivo e depressao, impactando positivamente na
qualidade de vida geral como um todo (GATTO et al., 2024).

O desempenho individual para um bom reconhecimento e compreensao de
fala com o IC pode ser resultado de diversas condigbes associadas. Fatores como
idade, menor tempo de privagao auditiva, maior audi¢ao residual e uso de aparelho
auditivo antes da implantagdo podem ser elementos favoraveis a um bom resultado
com o IC (SKIDMORE et al., 2020). Outros aspectos como o funcionamento das
fungdes cognitivas, principalmente a memdéria de curto prazo, tém sido estudados no
intuito de analisar sua associacdo com o desempenho auditivo de um individuo
implantado (RYCKO; ROGOWSKI, 2024).
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Na pratica clinica, existem algumas ferramentas para avaliar a eficacia do IC.

A mais comum é a utilizagdo de uma cabine acustica para realizar testes como
audiometria tonal pura e reconhecimento de fala, com a finalidade de determinar os
niveis de habilidades de detecgédo e reconhecimento (CALDAS et al., 2023). Ha a
possibilidade também de realizar testes de reconhecimento de fala por meio de
Digital Audio Streaming (DAS) ou Direct Audio Input (DAI) sem a necessidade de
uma cabine a prova de som (CHEN et al., 2021).

Outra forma de avaliar e monitorar o desenvolvimento do individuo é realizar
um acompanhamento a distancia. Uma alternativa para individuos usuarios de IC é
o Remote Check (RC), uma ferramenta do Nucleus Smart App que consiste em um
conjunto de testes projetados para serem realizados por um usuario de IC sozinho
ou por seus pais/cuidadores em casa. A ferramenta € disponibilizada pelo
fonoaudidlogo que acompanha os pacientes em atendimentos clinicos de rotina
(MARUTHURKKARA; CASE; ROTTIER, 2022).

Individuos que usam IC ha mais de 1 ano tendem a apresentar resultados
auditivos estaveis, e geralmente comparecem a consultas anuais apenas para
monitoramento do implante. Para esse publico, o uso do RC pode ser uma solugao
para algumas consultas de rotina, permitindo que os pacientes possam estender o
prazo de retorno. Em casos de acompanhamento a distancia em que seja detectado
algum problema critico pelo Remote Check, o profissional pode orientar ou solicitar
uma avaliagdo clinica presencial, assim como em casos de pacientes com
necessidades especiais (BROTTO et al., 2022).

Dessa forma, o objetivo do estudo foi analisar de maneira remota o
desempenho auditivo dos usuarios de Implante Coclear pela ferramenta Remote
Check.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1. PERDA AUDITIVA

A perda auditiva pode ser descrita de acordo com o tipo, a configuragao
audiométrica e o grau. Considera-se perda condutiva quando ha alguma alteragao
na orelha externa ou média que afete a transmissao do som até a orelha interna. Ja
a perda auditiva neurossensorial € caracterizada por alteragdes na orelha interna,
como na coclea e/ou nervo auditivo. A perda mista, por sua vez, € uma combinagao
da perda condutiva e neurossensorial (LUQUETTI et al., 2024).

Quanto ao grau da perda, segundo o Guia de Orientacdo na Avaliagao
Audioldgica do Conselho Federal de Fonoaudiologia (CFFa) (2020), ha diversos
critérios de classificagao na literatura, e portanto cabe ao profissional responsavel
escolher qual referencial sera utilizado (desde que seja indicada qual a classificagao
usada para o diagnéstico). Geralmente utiliza-se a média tritonal das frequéncias
500, 1.000 e 2.000 Hertz (Hz) ou a média quadritonal entre 500, 1.000, 2.000 e
4.000 Hz. A depender do referencial adotado para diagndstico, considera-se perda
auditiva quando a média dos limiares auditivos esta acima de 25 decibéis Nivel de
Audigéo (dBNA).

Em relacao a lateralidade, pode ser bilateral quando afeta as duas orelhas ou
unilateral quando somente uma orelha esta comprometida. As perdas auditivas
unilaterais podem ser tao impactante quanto as bilaterais, pois causam diversas
limitacbes ao individuo como comprometimento das habilidades auditivas de
localizagdo do som, compreensao da fala em ambientes ruidosos e dificuldade para
ouvir em situagdes especificas, visto que o cérebro passa a receber informacgdes
sonoras apenas de uma orelha (MELO; VIEIRA, 2022).
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A perda auditiva pode ser também pré-lingual ou pés-lingual, fator relevante

para a avaliagdo de um paciente. E considerada pré-lingual quando se manifesta
antes da aquisicao da linguagem oral e pode comprometer o desenvolvimento das
vias auditivas devido a falta de estimulagdo, ocasionando prejuizo nas habilidades
de fala. A perda pés-lingual, por sua vez, ocorre quando o individuo ja possui um
cédigo linguistico estabelecido, portanto vias neurais formadas e memdéria auditiva
criada, sem comprometimento linguistico devido a privagao auditiva (CARVALHO et
al., 2020).

Causas congénitas, infecgdes, deficiéncia nutricional, exposicdo ao ruido,
drogas ototoxicas, avango da idade, trauma fisico, doengas autoimunes ou
simplesmente subita sdo os principais fatores que podem levar um individuo a
desenvolver perda auditiva (BROWN et al., 2018).

2.2 REABILITACAO AUDITIVA

A reabilitagdo auditiva consiste em estratégias e interven¢gées com o objetivo
de reduzir os déficits causados pela perda auditiva. Faz parte dessa abordagem
instrucdes informativas, orientacbes e o treinamento auditivo associado a um
dispositivo eletrénico, como Aparelho de Amplificagcdo Sonora Individual (AASI),
Proteses Auditivas Ancoradas ao Osso (PAAO) ou o Implante Coclear (IC)
(GRAHAM et al., 2025).

A terapia auditiva consiste em atividades auditivas direcionadas realizadas,
tanto em clinica por um fonoaudiélogo quanto em sua prépria casa. O usuario de IC
pode acelerar o processo de aprendizado de escuta com o novo dispositivo e
aperfeicoar seu desempenho geral em diversas situagdées de fala (DORNHOFFER
et al., 2024).

O AASI é eficaz na melhora da qualidade de vida relacionada a saude
auditiva e qualidade de vida em geral para individuos com perda auditiva leve a
moderada (CHEN et al., 2022). Ja a PAAO pode beneficiar aqueles com perda
auditiva unilateral severa a profunda ou em casos de orelha com otites cronicas.
Podem ser percutaneas quando o processador de som €& acoplado ao osso do

cranio por meio de um pilar e de um parafuso de titanio, e transcutaneas quando ha
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a presenca de pino de titanio inserido ao osso e um ima interno que sera acoplado

ao dispositivo externo (CATALANI et al.,, 2021). As vibragbes sonoras sao
conduzidas diretamente ao ouvido interno por meio do osso mastoide, sem passar
pela orelha média (SKARZYNSKI et al., 2025).

2.3 IMPLANTE COCLEAR

O Implante Coclear (IC) é um dispositivo médico para individuos com perda
auditiva neurossensorial severa ou profunda. Ele consiste em um componente
externo e um interno, que trabalham juntos para transformar o som em sinais
elétricos que estimulam o nervo auditivo, e sdo transmitidos diretamente a coclea
(SUTTON; KROGMANN; KHALILI, 2025).

A parte interna do IC é implantada por cirurgia e consiste em um conjunto de
12 a 22 eletrodos com cerca de 2 cm, inseridos ao longo da cdoclea de acordo com
sua formacao tonotdpica (cada regido corresponde a percepcdes auditivas de
diferentes frequéncias). Ja a parte externa do dispositivo € usada atras da orelha ou
acima da regido do osso mastbéide. Sua fungcdo é captar o som por meio de
microfones e converté-lo em um codigo de estimulagao elétrica que sera transmitido
para a parte interna por meio de uma conexao de radiofrequéncia (MACHEREY;
CARLYON, 2014).

2.4 PROGRAMAGCAO DO IC

A programacao do IC € o momento em que sdo determinados parametros
para que o som possa ser transformado em pulsos elétricos. Faz parte desse
procedimento a mensuragdo da impedancia dos eletrodos, a selegdao de uma
estratégia de processamento de fala e o ajuste da faixa dindmica da estimulagao
elétrica de acordo com as respostas subjetivas do usuario de IC (MIGLIORINI et al.,
2022).
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A impedancia do eletrodo diz respeito ao fluxo de corrente elétrica entre os

eletrodos e quais o0s niveis de corrente necessarios para causar percepgdes
auditivas. Eletrodos com maior impedancia necessitam de maior voltagem para
manter a carga fornecida (CASWELL-MIDWINTER et al., 2022).

O nivel de corrente é a quantidade necessaria de corrente elétrica transmitida
ao receptor do implante. E expressa em unidades que variam de 0 a 255, e
representam a amplitude dos pulsos bifasicos em microamperes (MA) em uma
escala logaritmica semelhante a dB (MARTINS; GOFFI-GOMEZ, 2021).

Associado ao ajuste do nivel de corrente, também é realizada a mensuragao
dos niveis minimo e maximo de estimulagdo dos eletrodos. Por meio das respostas
psicoacusticas dadas pelos pacientes, € determinado o nivel C (Comfort level), que
corresponde ao nivel mais alto de som que o individuo consegue tolerar de maneira
confortavel, e o nivel T (Threshold level), que &€ a menor intensidade de som
percebida no intuito de estabelecer intensidade sonora adequada e boa qualidade
de percepcao auditiva. A diferenca entre os niveis C e T de estimulagao elétrica é
denominada area dinamica (MARTINS; GOFFI-GOMEZ, 2021).

Outra medida realizada é o Evoked Compound Action Potential (eCAP). O
eCAP reflete a resposta do nervo auditivo frente a estimulacdo elétrica. Outras
aplicagdes clinicas do registro do eCAP incluem testes de funcionalidade durante a
cirurgia, monitoramento de longo prazo da integridade entre implante e nervo
auditivo e orientacdo para adaptacdao quando a resposta do usuario do IC nao é
confiavel (DZIEMBA; ARISTEIDOU; BRILL, 2021).

Durante os primeiros meses de programagao o foco é garantir audibilidade e
adaptacdo com a audicao elétrica, até alcancar ajustes mais estaveis em torno de
pelo menos 12 meses de uso do Implante Coclear. Apos esse periodo, é
recomendado que o individuo usuario de IC retorne regularmente como forma de
monitorar o uso do dispositivo, que pode ser influenciado por alteragdes fisiolégicas,
acomodacao a estimulagao elétrica e duragao da perda auditiva (SAMUEL-SIERRA
et al., 2025).
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2.5 AVALIACAO DO IC

Na pratica clinica, existem algumas ferramentas para avaliar a eficacia do IC.
A mais comum € a utilizagdo de uma cabine acustica para realizar testes como
audiometria tonal pura e limiares de reconhecimento de fala com a finalidade de
determinar os niveis de habilidades de detecg¢ao e reconhecimento (CALDAS et al.,
2023). Ha a possibilidade também de realizar testes de reconhecimento de fala por
meio de Digital Audio Stream (DAS) ou Direct Audio Input (DAI) sem a necessidade
de uma cabine a prova de som (CHEN et al., 2021).

Outra forma de avaliar e monitorar o desenvolvimento do individuo é realizar
um acompanhamento a distancia de maneira remota. Uma alternativa para

individuos usuarios de IC é o Remote Check.

2.6 REMOTE CHECK

O Remote Check (RC) foi desenvolvido pela empresa australiana de implante
coclear Cochlear® e € uma ferramenta parte do Nucleus Smart App. Consiste em
um conjunto de testes projetados para serem realizados por um usuario de IC
sozinho ou por seus pais/cuidadores em casa. A ferramenta € administrada por
meio da plataforma My Cochlear Professional (mCP) e pode ser disponibilizada pelo
fonoaudidlogo que acompanha os pacientes em atendimentos clinicos de rotina
(MARUTHURKKARA; CASE; ROTTIER, 2022). O RC pode ser realizado por todos
os usuarios de IC dos modelos mais recentes: Kanso 2, Nucleus 7 e Nucleus 8.

Segundo Sorrentino et al. (2024), o Remote Check € uma ferramenta
importante que pode ser usada na avaliagao dos limiares auditivos. De acordo com
os autores, pode ser util também para comparar os limiares auditivos obtidos pelo
RC com os encontrados durante a avaliacdo na cabine acustica. Tal comparacgao
pode servir também para que se possa testar inclusive o funcionamento do

microfone do IC, o que ndo pode ser testado via Remote Check.
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL
Analisar de maneira remota o desempenho auditivo dos usuarios de Implante

Coclear pela ferramenta Remote Check.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Analisar o desempenho auditivo entre os grupos com perda auditiva
pré-lingual e pos-lingual.

- Comparar o desempenho auditivo entre o grupo com IC unilateral e
grupo com IC bilateral.

- Verificar o desempenho auditivo entre orelhas do grupo com IC
bilateral.

- Analisar o tempo de uso do IC tanto para o grupo unilateral quanto
bilateral.

- Verificar a viabilidade do Remote Check como ferramenta de

monitoramento do uso do IC pelo paciente a distancia.
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4. MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo analitico, transversal e prospectivo, realizado entre
setembro de 2024 a janeiro de 2025, no Instituto Brasiliense de Otorrinolaringologia
(IBO), na cidade de Brasilia (DF), Brasil.

4.1 CASUISTICA

Participaram do estudo 31 individuos, sendo:

- 19 mulheres e 12 homens

- Idade entre 15 e 79 anos (média de 48,16 anos)

- Perda auditiva neurossensorial severa ou profunda em pelo menos uma

orelha

Critérios de inclusao:
- Uso de pelo menos um dos seguintes modelos de IC: Kanso 2,
Nucleus 7 e Nucleus 8 da marca Cochlear Corporation
- Experiéncia auditiva de no minimo seis meses apo6s a ativacdo do
dispositivo

- Celular compativel com a funcado Remote Check

Critérios de exclusao:
- Individuos com alteragdes cognitivas e/ou intelectuais associadas a
perda auditiva conforme registrado em prontuario eletrénico
- Celular ndo compativel com transmissao direta de audio ao IC por

meio do aplicativo utilizado.
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4.2 APLICACAO DO REMOTE CHECK

A funcdo Remote Check foi administrada via plataforma “My Cochlear

Professional’ (mCP) pela equipe responsavel pelo estudo. Na figura 1 esta descrito

o fluxograma contendo as etapas de envio do Remote Check.

Figura 1 - Fluxograma do processo de envio do Remote Check.

Sele¢ao dos
participantes de
acordo com os critérios
de inclusdo

Acesso a
My Cochlear
Professional

Envio do Remote Check
aos participantes

Convite enviado via
WhatsApp para fazer
parte da pesquisa

Orientagdes a respeito
da ferramenta

Relatdrio individual

gerado Download dos
automaticamente apos relatorios

a conclusdo dos testes

Tabulagdo dos dados Analise

Fonte: Elaborado pelo autor

Durante a primeira parte do estudo, foi feita a analise do perfil dos pacientes
de acordo com os critérios de inclusao pré-estabelecidos. Apds a selegcao de 70
participantes, os fonoaudidlogos acessaram a plataforma “My Cochlear
Professional’ para o envio da fungcdo Remote Check. Uma vez constando o cadastro
atualizado de cada individuo na mCP, foi enviado individualmente o acesso da
ferramenta no app Nucleus Smart, que ocorreu entre os meses de setembro de
2024 e janeiro de 2025.
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Em seguida, os participantes receberam uma mensagem via WhatsApp

informando a respeito da ferramenta e como deveriam utiliza-la. Para responderem
ao Remote Check, foi informado que o procedimento demoraria entre 30 minutos a
1 hora para ser concluido (a depender da quantidade de ICs utilizados), e que fosse
realizado em um ambiente silencioso. Ao participante foi informado que entrasse
em contato com a equipe de fonoaudidélogos responsaveis pelo estudo em caso de
duvidas sobre o estudo e as etapas do teste.

Cada teste do RC foi realizado apenas uma vez po cada participante. Apos a
conclusao do teste, foi gerado automaticamente um relatério incluindo todos os
resultados obtidos com o programa, disponivel para acesso no perfil do paciente na
plataforma mCP. Apenas a equipe de fonoaudidlogos teve acesso a esses relatérios
de desempenho.

Apos a extracdo do relatério, todos os dados foram inseridos em uma
planilha do Excel divididda em temas respeitando a ordem de apresentacdo do

Remote Check. Por fim, foi feita a analise dos resultados.

Compdem as tarefas da ferramenta: fotos do local do implante, Digit Triplets
Test (DTT), Aided Threshold Test (ATT), questionarios, teste de impedancia dos

eletrodos e coleta de dados de uso e diagndstico do processador de som:
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Fotos do local do implante: o paciente € instruido a tirar fotos da regido onde

o implante esta posicionado em dois angulos diferentes, assim como da cicatriz
cirargica atras da orelha. As fotos sdo analisadas pelo profissional juntamente com
as respostas ao questionario, que inclui perguntas sobre a saude da pele para
detectar a presenca de inflamacao, irritacdo ou outras complicagdes do retalho
cutéaneo.

DTT. o teste estabelece o limiar de percepcado de fala do implantado na
presenca de ruido, onde 50% dos digitos sdo identificados corretamente. Sao
geradas sequéncias aleatérias de 3 digitos, com combinagdes de 1 a 9, na presencga
de ruido e via transmissao direta ao IC do paciente. O participante, apds ouvir a
sequéncia de numeros, deve seleciona-los em tela. H4 um modo de pratica para
que os participantes treinem antes do teste em si comecgar. O teste é encerrado
quando as respostas corretas para os digitos ndo forem selecionadas pelo menos
uma vez durante o modo de pratica. Os niveis de fala e ruido variam no intuito de
obter diferentes relagbes sinal-ruido programadas automaticamente pelo aplicativo.

ATT: O ATT no aplicativo Remote Check permite que o paciente detecte uma
série de tons puros transmitidos diretamente ao IC, obtendo um audiograma de
todas as frequéncias de fala. Ao pressionar o botao na tela, o paciente deve deslizar
o botdo para a direita ou esquerda da tela para responder "sim" ou "n&o". As
frequéncias e a ordem dos testes sdo as seguintes: 1kHz, 2kHz, 3kHz, 4kHz, 6kHz,
500, 250 Hz e uma repeticao a 1kHz.

Questionarios: Os questionarios incluem perguntas para investigar e
identificar problemas relacionados a necessidades de treinamento, aspectos
clinicos, adaptacdo, componentes do dispositivo e qualidade sonora. Faz parte
também do questionario uma versao reduzida de 12 perguntas do Speech, Spatial
and Qualities of Hearing Scale (SSQ) a fim de mensurar as habilidades auditivas

sob varios dominios diferentes.
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Verificacdo da impedancia dos eletrodos: A verificagdo de impedancia dos

eletrodos identifica a sua integridade desde a ultima verificagdo. A telemetria de
impedancia automatizada é executada usando o modo common ground (CG) e
ambos os modos monopolares (MP1 e MP2) de estimulacdo em todos os eletrodos
ativos. Quaisquer problemas identificados com os eletrodos ativos sdo destacados
no painel do mCP. Os valores da telemetria de impedéancia para o modo CG séao
exibidos para todos os eletrodos intracocleares.

Dados de uso: O processador de fala armazena os dados de uso
relacionados ao tempo do dispositivo ligado e desligado, uso de programas,
acessorios, volume, sensibilidade, ForwardFocus e exposicdo a diferentes

ambientes auditivos.

Para a construcdo do presente estudo, foram utilizadas informacdes
referentes ao Digit Triplets Test (DTT), Aided Threshold Test (ATT) e dados de uso

dos IC por serem medidas que melhor caracterizam o desempenho auditivo.
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5. CONSIDERACOES ETICAS

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Faculdade de Ciéncias da Saude (FS) da Universidade de Brasilia (UnB), sob
numero do Parecer: 7.216.589, CAAE 83476324.5.0000.5558 (Anexo A). Todos os
participantes consentiram em participar da pesquisa. Menores de idade receberam o
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — TALE (Apéndice B), enquanto para os
responsaveis pelo menor de idade foi entregue o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido - TCLE (Apéndice C). Para os adultos, foi entregue o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (Apéndice D).

Foram considerados e respeitados os aspectos eéticos que envolvem a
pesquisa em seres humanos, preconizados pela Resolugdo n° 466 de 12 de
dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude
(CNS/MS). Os participantes tiveram a livre decisao de participar ou ndo, assim como
desistir a qualquer momento, sendo garantido direito ao sigilo e anonimato durante

todo o procedimento.
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6. ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram analisados por meio do software JASP (JASP Team, 2025).
Inicialmente, utilizou-se estatisticas descritivas para identificar o perfil da amostra,
sendo para variaveis categéricas a frequéncia e percentual, enquanto para variaveis
numeéricas, utilizou-se da média, desvio-padrao, quartis, valor minimo e maximo,
além da analise de normalidade da distribuicdo, investigada por meio do teste de
Shapiro-Wilk (MIOT, 2017), no qual resultados indicam desvio significativo da
normalidade (p < 0,05).

Posteriormente, para as analises inferenciais, empregaram-se testes t para
amostras independentes nos casos em que a variavel dependente apresentou
normalidade dos dados, enquanto, para dados assimétricos, foram aplicados os
testes de Mann-Whitney (BRUNNER; BATHKE; KONIETSCHKE, 2018). Para a
analise do tamanho do efeito das comparacdes, adotou-se o indice d de Cohen para
os testes t, ao passo que, para os testes de Mann-Whitney, recorreu-se a correlagao
rank bisserial. Para a interpretacdo do tamanho do efeito, seguiu-se a
recomendagdo de Serdar et al. (2021), segundo a qual valores até 0,2 indicam
tamanho do efeito baixo, entre 0,2 e 0,5 indicam tamanho do efeito moderado, e

acima de 0,5 indicam tamanho do efeito alto.



32
7. RESULTADOS

7.1 DESCRIGAO DA AMOSTRA

O estudo contou com a participagédo de 31 sujeitos. Informagdes a respeito de
idade, periodo da perda auditiva, modelo de IC utilizado e outros podem ser
conferidos no Apéndice A.

A média de idade dos participantes foi de 48,16 anos, variando entre 15 a 79.
Foram encontrados 11 individuos com implantes bilaterais (35,48%) e 20 com
implantes unilaterais (64,52%). Dos pacientes com implantes unilaterais, 11 deles
usavam implante no lado esquerdo (55,00%) e 9 no lado direito (45,00%).
Considerando o total de participantes, a maior parte da amostra foi de pessoas do
sexo feminino (61,29%). No grupo de usuarios de IC bilateral o sexo feminino foi
equivalente a 63,64%, e no grupo unilateral 60,00%. Levando em consideragao
apenas o grupo com IC unilateral, o sexo feminino totalizou 77,78% de usuarios que
fazem uso do IC a direita, e o sexo masculino com 55,55% na orelha esquerda.
Quanto ao momento da perda auditiva, a prevaléncia foi pds-lingual (64,52%).

Pré-lingual totalizou 35,48%. Os resultados podem ser conferidos na tabela 1.

IC IC Unilateral IC Unilateral Total
Bilateral (Direito) {Esquerdo)
Feminino 7(6364%) T (7778%) 5 (45 45%) 19 (61,29%)
Sexo Masculino 4 (36.36%) 2(2222%) 6 (bh hb%) 12 (38, 71%)
Periodo da Pré-lingual 6 (5455%) 1(1111%) 4 (36,36%) 11 (35,48%)
Perda Pds-lingual 5(4545%) 5 (85,89%) T(6364%) 20 (6452%)
Auditiva

Tabela 1 - Estatisticas descritivas das variaveis categoéricas.

Nota. IC = Implante Coclear.

7.2 COMPARACAO ENTRE INDIVIDUOS COM PERDA AUDITIVA
PRE-LINGUAL E POS LINGUAL NOS GRUPOS UNILATERAL E BILATERAL
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Ao realizar a comparagao entre os grupos de perda auditiva pré-lingual e pos

lingual, os resultados descritivos podem ser conferidos na tabela 2.

Tabela 2 - Resultados descritivos em dBNA entre o grupo de participantes pré-lingual e pés-lingual

para fala no ruido.

Grupo M DP a1 Q2 Qa3 Min Max p

Bilateral Pré- -0.,90 — -090 -090 -0,90 -0,90 -0,90 —
(OD) lingual
Pos- -0.75 2,88 -2,78  -0,60 1,03 -4,30 3,20 0,64
lingual
Bilateral Pré- 277 214 -355 190 155 520 -1,20 0,31
(OE) lingual
Pos- 0,94 1,80 -0,70 1,50 1,80 -1,10 3,20 0,54
lingual

Pre- -063 147 1,25 035 0,28 -2,60 0,80 0,74
Unilateral lingual

(OD) Pos- -362 143 460 420 -220 -510 -2,00 0,22
lingual

Unilateral  Pré- 0,05 1,42 0,78  -0,25 0,58 -1,30 2,00 0,65
(OE) lingual

Nota. OD: Orelha direita; OE: Orelha esquerda; DP: Desvio Padrdo; Q1-Q3: Quartis; Min: Valor

minimo; Max: Valor maximo; p: Nivel de significancia do teste de Shapiro-Wilk.

Ainda que alguns grupos apresentem testes nao significativo de Shapiro-Wilk
(indicando normalidade da distribuicdo), optou-se pela realizagdo de testes néao
paramétricos (Mann-Whitney) para a investigagdo comparativa, devido ao numero
de participantes em cada grupo. Os testes comparativos indicaram diferencas
significativas nos niveis de fala no ruido da orelha esquerda entre os grupos de
pessoas com perda auditiva pos-lingual e pré-lingual. Tal diferenga se aplica tanto

para pessoas com implante bilateral quanto para os que sao unilaterais (Tabela 3).

Tabela 3 - Resultados das analises inferenciais entre grupos unilateral e bilateral para fala no ruido.

Fala no Ruido U P rrh
Bilateral Orelha Direita 18 063 -0.800

Orelha Esquerda 19 037 -0.900
Unilateral Orelha Direita - - -

Orelha Esquerda 0 036 1.000

Nota. U: estatistica do teste de Mann—-Whitney; p: nivel de significancia; rrb: correlagéo bisserial de
postos (estimativa do tamanho de efeito para o teste de Mann-Whitney); p < 0,05.
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Para o grupo de usuarios de implante em apenas uma orelha, individuos com

perda pré-lingual apresentaram resultados inferiores quando comparados a pessoas
com perda pos-lingual. Por outro lado, individuos com perda pré-lingual no grupo de
usuarios de IC bilateral apresentaram resultados superiores quando comparados

com participantes com perda pdos-lingual nesse mesmo grupo.

7.3 COMPARAGAO ENTRE INDIVIDUOS COM IC UNILATERAL E IC
BILATERAL

Nas tabelas 4 e 5 podem ser conferidas as estatisticas descritivas das
variaveis numéricas referentes aos resultados em cada frequéncia de som testada
pelo Remote Check. Na avaliacdo dos limiares auditivos com o tom puro (TP),
considerando primeiramente apenas o0s usuarios que fazem uso do IC
bilateralmente, foram observadas as seguintes configura¢des: diferenga significativa
nas frequéncias de 1 KHz, 4 KHz e 6 KHz no lado direito e em 1 KHz e 6 KHz na
orelha esquerda. Para o grupo que faz uso de apenas um IC, a diferenca foi
significativa em 1 KHz, 2 KHz, 3 KHz e 6 KHz para os usuarios que possuem |C
apenas na orelha direita, enquanto que para os que sao unilaterais a esquerda, a

diferenca foi significativa nas frequéncias de 500 Hz, 1 KHz, 4 KHz e 6 KHz.

Tabela 4 - Perfil dos limiares auditivos em dBNA da orelha direita por frequéncia dos grupos com IC
unilateral e bilateral.

M DP Q1 Q2 Q3 Min Max p
250 Hz Bi 19.03 6,04 14 91 1766 2108 1283 3350 0058
Uni 21,66 512 20 58 20,83 21,08 15,50 3117 0,061
500 Hz Bi 18,63 5,69 16,26 1833 1874 1117 3050 0,206
Uni 18,98 5,35 1667 1817 2016 1138 2883 0552
1 KHz Bi 17,10 5,28 14,25 15,50 17,49 11,50 2717 0,029
Uni 16,16 428 14 41 1483 1583 1286 2650 <,001
2 KHz Bi 18,42 557 1417 1800 2166 1033 2621 0,184
Uni 19,06 6,16 1433 17560 2150 1350 3300 0,045
3 KHz Bi 18,75 428 1660 1750 1950 1450 2683 0,125
Uni 17,51 3,68 15,25 17,01 15,20 13,50 27,50 0,008
4 KHz Bi 17.64 6,70 15617 1617 1683 1210 3450 0,001
Uni 1550 429 1383 1550 1650 1050 2550 0,052
6 KHz Bi 17,27 6,25 14,50 15,50 17,17 12,50 32,63 0,002
Uni 17.33 6,23 14 41 1660 1649 1250 3217 0,001
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Nota. Uni: Unilateral; Bi: Bilateral; M: Média; DP: Desvio Padrao; Q1-Q3: Quartis; Min: Valor minimo;

Max: Valor maximo; p: Nivel de significancia do teste de Shapiro-Wilk.

Tabela 5 - Perfil dos limiares auditivos em dBNA da orelha esquerda por frequéncia dos grupos com
IC unilateral e bilateral.

M DP Q1 Q2 Q3 Min Max p
250Hz Bi 1886 274 1665 1983 2133 1450 2150 0,065
Uni 2053 1,86 2050 2117 2150 1750 2283 0067
500Hz Bi 1773 230 1616 1850 1850 1350 2150 0,709
Uni 1746 239 1625 1850 1874 1217 1950 0,008
1 KHz Bi 1598 251 1450 1550 1617 1350 2217 0,008
Uni 1650 282 1541 1566 1650 1383 2317 0,002
2 KHz Bi 14,03 1,50 1417 1450 1450 1150 1550 0141
Uni 1478 269 1333 1450 1600 1117 1917 0864
3 KHz Bi 15,63 1,19 1550 1550 1550 1417 1750 0238
Uni 1578 318 1400 1550 1666 1217 21,50 0365
4 KHz Bi 1543 1,57 1550 1550 1650 1283 16,63 0200
Uni 1639 733 1150 1550 1650 1117 32,09 0,006
6 KHz Bi 14,43 1,47 1317 1550 1550 1250 1550 0,028
Uni 1942 1351 1383 1483 1533 1283 50,00 <,001

Nota. Uni: Unilateral; Bi: Bilateral; M: Média; DP: Desvio Padrdo; Q1-Q3: Quartis; Min: Valor minimo;

Max: Valor maximo; p: Nivel de significancia do teste de Shapiro-Wilk.

Na tabela 6 podem ser conferidas as estatisticas descritivas das variaveis
numéricas referentes ao tempo de uso em horas dos dispositivos por orelha tanto

para os usuarios de IC unilaterais quanto bilaterais.

Tabela 6 - Dados de horas de uso do IC nos grupos unilateral e bilateral.

Grupo M DP a1 Q2 Q3 Min Max p
Bilateral Orelha Direita 935 RO06  B27 10565 1347 120 1470 0,153
Orelha Esquerda 10,31 446 817 1140 1390 120 1500 0246
Unilateral  Orelha Direita 11,71 371 1020 1135 1422 610 1650 0908
Orelha Esquerda 966 483 600 10,890 1230 0,30 1500 0,355

Nota. M: Média; DP: Desvio Padrao; Q1-Q3: Quartis; Min: Valor minimo; Max: Valor maximo; p: Nivel
de significancia do teste de Shapiro—Wilk.

Na tabela 7 podem ser conferidas as estatisticas descritivas das variaveis
numeéricas referentes ao desempenho em dBNA no Digit Triplets Test por orelha

tanto para os usuarios de IC unilaterais quanto bilaterais.
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Tabela 7 - Desempenho auditivo em dBNA fala no ruido para nos grupos unilateral e bilateral.

Grupo M DP ) Q2 Q3 Min Max p
Bilateral Orelha Direita 228 130 1,30 245 317 0,40 440 0,794
Orelha Esquerda 263 122 187 285 3,30 0,50 460 0912
Unilateral  Orelha Direita 272 088 220 260 2,90 1,80 450 0177
Orelha Esquerda 286 1,61 160 275 422 0,90 500 0347

Nota. M: Média; DP: Desvio Padrao; Q1-Q3: Quartis; Min: Valor Minimo; Max: Valor Maximo; p: Nivel

de significancia do teste de Shapiro—-Wilk.

Quanto aos testes comparativos inferenciais, observou-se que n&o houve
diferencas entre grupos, considerando pessoas com implantes unilaterais e
bilaterais com os testes t de Student para dados normais e Mann-Whitney para
dados assimétricos. Os resultados podem ser conferidos em detalhes nas tabelas 8
e 9, e apontam que as diferencas entre médias observadas nas Tabelas 4, 5,6 e 7
nao apresentaram significancia estatistica (p > 0,005).

Por outro lado, a analise do tamanho do efeito indicou diferencas moderadas
entre grupos para as variaveis de fala no ruido na orelha direita. As frequéncias 250
Hz, 3 KHz, 4 KHz para a orelha direita e 2 KHz na esquerda também apresentaram
tamanho de efeito moderado, além da variavel de 250 Hz na orelha esquerda e
tempo de uso do dispositivo direito, que apresentaram diferengcas com tamanho de

efeito alto.

Tabela 8 - Resultados das analises inferenciais da orelha direita entre os grupos unilateral e bilateral.

Estatistica gl p Tamanho do efeito (r) Interpretagao

Horas de uso® -0,991 14 0,339 -0.512 Alto
Fala no ruido* -0,788 15 0,443 -0,388 Moderado

250 Hz* -0,889 14 0,389 -0,459 Moderado

500 Hz* -0,134 16 0,895 -0,063 Baixo

1 KHz+ 43,000 — 0,824 0,075 Baixo

2 KHz* -0,248 19 0807 -0,108 Baixo

3 KHz* 0,662 17 05617 0,304 Moderado

4 KHz* 0,807 16 0,432 0,380 Moderado

6 KHz+ 35,500 — 1,000 -0,014 Baixo

Nota. +: Teste de Mann-Whitney; *: Teste t de Student; gl: Graus de liberdade; p: Nivel de
significAncia do teste comparativo; Cohen’s d para o teste t de Student e correlagao

ponto-bisserial para o teste de Mann—Whitney.
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Tabela 9 - Resultados das analises inferenciais da orelha esquerda entre os grupos unilateral e

bilateral.
Estatistica gl p Tamanho do efeito (r) Interpretacao
Horas de uso® 0,302 17 0,767 0,139 Baixo
Fala no ruido® -0,349 i6 0732 -0,165 Baixo
250 Hz* -1,542 17 0,142 -0,708 Alto
500 Hz* 0,253 18 0,803 0113 Baixo
1 KHz+ 30,500 — 0,627 -0,153 Baixo
2 KHz* -0.560 10 0,588 -0,328 Moderado
J KHz" -0,100 10 0,922 -0,059 Baixo
4 KHz* -0.285 10 0,781 -0.167 Baixo
6 KHz+ 18,000 — 1,000 0,029 Baixo

Nota. +: Teste de Mann-Whitney; *: Teste t de Student; gl: Graus de liberdade; p: Nivel de
significancia do teste comparativo; Cohen’s d para o teste t de Student e correlagédo

ponto-bisserial para o teste de Mann—-Whitney.

74 COMPARACAO ENTRE ORELHAS DE INDIVIDUOS COM IC
BILATERAL

As tabelas 10, 11 e 12 apresentam os resultados por orelha referentes ao
tempo de uso, desempenho alcangado pela relagédo sinal/ruido em decibéis (dB) no
teste de fala no ruido, ou seja, a diferenca entre o sinal de audio desejado e o ruido
competitivo apresentado e limiares auditivos por frequéncia, respectivamente. Nos
usuarios de IC bilateral, observou-se diferenga significativa apenas para as variaveis
1 kHz no lado esquerdo, 4 kHz no lado direito e 6 kHz em ambas as orelhas (Tabela
12).

Tabela 10 - Dados de horas de uso do IC por orelha no grupo bilateral.

Orelha M DP Q1 Q2 Q3 Min Max p
Direita 9.35 5,06 6,27 10,55 13,47 1,20 14,70 0,153
Esquerda | 10,31 4,46 817 11,40 13,90 1,20 15,00 0,246

Nota. M: Média; DP: Desvio Padrao; Q1-Q3: Quartis; Min: Valor Minimo; Max: Valor Maximo; p: Nivel
de significancia do teste de Shapiro—Wilk.
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Tabela 11 - Desempenho auditivo para o Digit Triplets Test por orelha do grupo bilateral em dBNA.

Orelha M DP Q1 Q2 Q3 Min Max p
Direita 228 1,30 1,30 245 37 0.40 440 0,794
Esquerda | 263 1,22 1,87 2,85 3,30 0,50 4,60 0,912

Nota. M: Média; DP: Desvio Padrao; Q1-Q3: Quartis; Min: Valor Minimo; Max: Valor Maximo; p: Nivel
de significancia do teste de Shapiro—Wilk.

Tabela 12 - Perfil dos limiares auditivos em dBNA por orelhas no grupo bilateral.

Orelha Frequéncia M DP a1 Q2 Q3 Min Max p
250 Hz 1903 604 1491 1766 2108 1283 33560 0058
500 Hz 1863 569 1625 1833 1874 1117 3050 0,206
1 KHz 1710 528 1425 1550 1749 1150 27147 0,029
D 2 KHz 1842 557 1417 1800 2166 1033 2621 0,184
3 KHz 1876 428 1550 1750 1950 1450 2683 0125
4 KHz 1764 670 1517 1617 16683 1210 3450 0,001
6 KHz 1727 625 1450 1550 1717 1250 3283 0,002
250 Hz 1886 2,74 1665 1983 2133 1450 2150 0,065
500 Hz 1773 230 1616 1850 1850 1350 2150 0,709
1 KHz 15698 251 1450 1550 1617 1350 2217 0,008
E 2 KHz 1403 150 1417 1450 1450 1150 1550 0,141
3 KHz 1563 119 1550 1550 1550 1417 1750 0,238
4 KHz 1543 157 1550 1550 1650 1283 16,83 0,200
6 KHz 1443 147 1317 1550 1550 1250 1550 0,028

Nota. D: Direita; E: Esquerda; M: Média; DP: Desvio Padrdo; Q1-Q3: Quartis; Min: Valor Minimo;
Max: Valor Maximo; p: Nivel de significancia do teste de Shapiro—Wilk.

Ao considerar as analises inferenciais apenas para o grupo de participantes

com IC bilateral, os resultados, que podem ser conferidos na tabela 13, apontam

que nao houve diferengas significativas entre a orelha direita e esquerda. Por outro

lado, observou-se tamanho de efeito moderado relacionado ao tempo de uso, fala

no ruido e nas frequéncias especificas de 500 Hz e 6 kHz, além de tamanho de

efeito alto para as frequéncias de 2 kHz e 4 kHz. Para essas comparagoes,

observou-se resultados superiores para o lado direito nas frequéncias de 500 Hz, 2

kHz, 3 kHz e 6 kHz, enquanto para o lado esquerdo, observou-se resultados

superiores relacionados ao tempo de uso e desempenho no teste de fala no ruido.
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Tabela 13 - Resultados das analises comparativas inferenciais para o grupo de usuarios com IC

bilateral.
Estatistica gl 4] Tamanho do efeito (r] Interpretacio
Horas de uso® -0,450 18,000 0,658 -0.201 Moderado
Fala no ruido® -0,619 18,000 0,544 -0.277 Moderado
250 Hz* 0,082 18,000 0935 0,037 Baixo
500 Hz" 0.da64 18,000 0,649 0,207 Moderado
1 KHz+ 45 500 - 1.000 0,011 Baixo
2 KHz* 1,699 13,000 0113 0,931 Alto
3 KHz* 1,571 12,000 0142 0,876 Alto
4 KHz+ 24,000 - 0,893 0,067 Baixo
6 KHz+ 27,000 - 0,584 0,200 Moderado

Nota. +: Teste de Mann—-Whitney; *: Teste t de Student; gl: Graus de liberdade; p: Nivel de
significAncia do teste comparativo; Cohen’s d para o teste t de Student e correlagao
ponto-bisserial para o teste de Mann-Whitney.
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8. DISCUSSAO

No presente estudo, foram analisados os dados de 11 individuos com perda
auditiva pré-lingual e 20 pods-linguais. Ao comparar os individuos que fazem uso
bilateral do IC, nesse contexto os participantes pré-linguais apresentaram melhor
desempenho no teste de fala no ruido. Segundo Bugannim et al. (2019), a
compreensao de fala no ruido pode ser alcangada por usuarios de implante coclear
com perda auditiva pré-lingual, desde que essa habilidade seja trabalhada por meio
da terapia auditiva, possivelmente podendo alcangar desempenho semelhante ou
préximo a individuos ouvintes, por exemplo.

Ainda a respeito do grupo pré-lingual, sabe-se que o progndstico apos a
implantacdo pode variar em diversos aspectos. No estudo de Forli et al. (2021), por
exemplo, os participantes apds serem implantados foram testados por meio de
reconhecimento de palavras dissilabas e obtiveram resultados que variaram de 0 a
100% no siléncio e de 0 a 80% no ruido. Tal desempenho pode ser justificado por
uma série de fatores, como a idade no inicio da perda auditiva, idade que iniciou o
uso do aparelho auditivo, audicdo residual, escolaridade, motivacido e aspectos
psicoldgicos.

Em relagcdo as perdas auditivas pds-linguais, o presente estudo demonstrou
melhores desempenhos no teste de fala no ruido para os individuos que sao
usuarios de IC unilateral. Nesses casos, de acordo com Jaiswal et al. (2023) em um
estudo realizado com 21 individuos com perda auditiva severa a profunda
pos-lingual, os achados demonstraram melhora significativa na inteligibilidade da
fala de pacientes que foram implantados muitos anos apds o inicio da surdez, o que
reforca que a implantagdo em adultos pds-linguais pode apresentar bons resultados.
Outro aspecto para um bom desempenho auditivo em ambientes ruidosos pode
estar relacionado também a memdria auditiva que, segundo Prince et al. (2024),
além de favorecer a inteligibilidade da fala, pode expandir seus beneficios inclusive
para aspectos de qualidade de vida em geral. Ao pesquisar sobre qualidade de vida,
Rostkowska et al. (2021) encontraram resultados que demonstram que o IC pode
beneficiar também essa populagdo na melhora da independéncia, saude mental,

felicidade, autoestima, relacionamentos e outros aspectos.
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Quanto a investigagdo dos limiares auditivos entre individuos com IC

unilateral e bilateral, houve diferenca significativa em algumas frequéncias para os
dois grupos, além de efeito moderado e alto em frequéncias especificas também, ou
seja, foi possivel encontrar diferengas entre os grupos testados que, de forma
pratica, podem ser mais perceptiveis se 0 numero da amostra for ampliado e
também existir maior homogeneidade entre os grupos.

Além disso, foi observado também que as médias dos limiares auditivos
obtidos pelo RC variaram entre 14,03 dBNA e 21,66 dBNA. Esse resultado
demonstra que usuarios de IC conseguem apresentar limiares auditivos que
favorecem o acesso para sons mais suaves devido a estimulagcdo elétrica IC
(RUEGG et al., 2021; CAPACH et al., 2025). No estudo realizado por Chang et al.
(2022), 20 adultos implantados apresentaram melhor percepgéo de fala com o IC
guando os limiares auditivos se encontravam entre 25 a 35 dBNA.

Os limiares auditivos menores favorecem ndo s6 acesso a sons mais suaves,
como também permite que o usuario de IC reduza o seu cansaco e nivel de esforgo
relacionados a escuta desde que esses aspectos sejam trabalhados no treinamento
auditivo (PHILIPS et al., 2023). Associado a redugéo nos niveis de esforgo auditivo
realizados, os beneficios provenientes podem ser vistos como melhora no
desempenho de escuta também, tanto em situagbes de siléncio quanto em
ambientes ruidosos (VOOLA et al., 2024).

Esses dados podem nortear o fonoaudidlogo a estabelecer condutas mais
precisas ao mapear o IC de seus pacientes, de forma a otimizar os parametros com
a finalidade de aperfeicoar o uso e desempenho de cada usuario de IC. Associado a
isso, uma teleconsulta pode ser uma opcg¢ao viavel também para avaliar a
necessidade de alterar os ajustes do IC em casos individuais antes que seja
marcado um retorno presencial para realizar o procedimento (MAGALHAES ET AL.,
2021).

Durante o mapeamento do IC, é possivel verificar pelo software de
programacado a quantidade de tempo que o dispositivo foi utilizado por cada
individuo durante suas situagcbes do dia a dia. O registro dessas informagdes no

processador de fala é€ chamado datalogging, e com o Remote Check essa
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informagdo de uso que outrora era obtida presencialmente, agora pode ser

acessada também a distancia.

Quanto ao tempo de uso do IC, em nosso estudo, ao observar o tempo de
uso por orelha dos participantes que sado usuarios de IC bilateral, a média
encontrada foi de 9,35 horas para o IC na orelha direita e 10,31 horas na orelha
esquerda. Em relagdo aos usuarios que fazem uso do IC apenas em uma orelha,
para aqueles que utilizam IC na orelha direita a média de uso foi de 11,71 horas,
enquanto que para os que utilizam na orelha esquerda a média foi de 9,66. Busch et
al. (2017) analisaram informagdes de registro de dados de 1501 pacientes e
descobriram que o uso médio do IC foi de 10,7 horas, o que corrobora com 0s
nossos achados, demonstrando que € recomendado o uso diario do processador de
IC de pelo menos 10 horas por dia para obter melhores resultados.

No estudo de Lindquistl et al. (2023), por sua vez, foi encontrada a média de
12 horas de uso do IC para a maioria dos adultos durante o primeiro ano apés
ativacdo, o que resultou em um melhor desempenho na compreensao de fala
quando comparados com quem néao faz uso sistematico do dispositivo.Tais achados
podem ser relevantes na tomada de decisbes e orientagdes sobre estratégias de
como ampliar cada vez mais o tempo de uso do Implante Coclear.

A respeito do Digit Triplets Test (DTT), que tem o intuito de avaliar a
compreensao de fala no ruido, a média de desempenho da relagdo sinal-ruido
variou entre 2,28 dBNA a 2,86 dBNA, com o minimo de 0,4 dB e o maximo de 5
dBNA. Em um estudo semelhante realizado por Maruthurkkara, Case e Rottier
(2022) com 32 participantes, a média do resultado para o DTT foi de 1,6 dBNA, o
que corrobora com nossos resultadosa facilidade que os participantes tiveram em
manusear o teste e alcangar os desempenhos citados. Um fator que, segundo
Rosendahl, Tronstad e Oygarden (2025), pode justificar a destreza que os
participantes tiveram em executar essa tarefa esta relacionado ao DTT ser realizado
em conjunto fechado, ou seja, com op¢des limitadas de respostas, uma vez que os
numeros que poderiam aparecer nas sequéncias apresentadas em trés digitos se
restringiam de 0 a 9. Outra justificativa, segundo Kaandorp et al. (2015), para além

do conjunto fechado, o teste é constituido de palavras familiares de facil
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conhecimento, permitindo que o DTT seja usado como teste de reconhecimento de

fala em usuarios de IC que ndo conseguem realizar tarefas mais avangadas.

A revisdo de escopo de Van den Borre et al. (2021) demonstra que o DTT
pode ser um teste confiavel e valido para mensurar de maneira remota o
desempenho auditivo e habilidades auditivas de usuarios de implantes cocleares,
além de permitir sua aplicagdo em uma populagdo diversa e de diferentes
caracteristicas.

Apesar desses resultados, ha poucos estudos na literatura que fazem sua
associagao com o Implante Coclear de maneira remota. Cullington e Aidi (2017), ao
testar se o DTT pode ser eficaz e aceitavel de avaliar o reconhecimento da fala de
usuarios de IC em uma situacdo semelhante a um ambiente doméstico, concluiram
que a maioria dos participantes do estudo conseguiu realizar o teste de
reconhecimento de fala em ambiente doméstico simulado, inclusive apresentando
grande correlagdo com outros testes que envolvam a compreensao de frases no
siléncio e com presengca de ruido adaptativo em ambiente clinico. Além disso,
quando comparado com os testes presenciais, os participantes do estudo citado
acharam mais pratica a realizagdo do procedimento devido a otimizagao do tempo e
0 nao deslocamento para o ambiente clinico.

A literatura traz algumas formas de avaliar a compreensao do usuario de IC
na presenga de ruido competitivo. Had o Hearing In Noise Test (HINT), teste
padronizado em diversos idiomas, que avalia o reconhecimento da fala tanto no
siléncio como na presencga de ruido competitivo por meio de sentengas gravadas
com voz masculina e apresentadas ao paciente em cabine (BUISSON SAVIN et al.,
2022). Outro teste estudado para avaliar a compreensao de fala frente ao ruido € o
AzBio Sentence Test, que utiliza frases mais longas com menos pistas contextuais,
e gravadas por multiplos falantes como uma forma de elevar o nivel de dificuldade
(XI et al., 2022). Willberg et al. (2021), por sua vez, apresentaram outros testes que
podem colaborar para a avaliacdo dessa habilidade. Sao eles: o Finnish Matrix
Sentence Test (FMST), o Finnish Simplified Matrix Sentence Test (FINSIMAT) e o
Finnish Digit Triplet Test (FDTT), sendo esse ultimo passivel de ser realizado de
maneira remota, pois as respostas podem ser facilmente registradas usando a

imagem de um teclado numérico em um dispositivo com tela sensivel ao toque,
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assim como ocorre no procedimento via Remote Check. Assim, como forma de

complementar a realizagéo a distancia do DTT pelo RC, outros testes que simulem
a situacdo de escuta e compreensao no ruido para além de numeros podem ser
inseridos na plataforma no intuito de oferecer maiores resultados e possibilitar
também a comparacao sob outros dominios.

Quanto ao uso do IC de maneira bilateral, o sistema auditivo tem potencial
para processar e integrar informagdes sonoras captadas por dois dispositivos
diferentes. O uso de dois dispositivos de forma simultanea estimula a audi¢cao
binaural, habilidade essencial para melhor inteligibilidade da fala, localizagdo da
fonte sonora e compreenséo de fala em ambiente ruidoso. Pacientes com surdez
unilateral, perda auditiva assimétrica ou implantados unilateralmente nao
conseguem experimentar esses beneficios binaurais devido a entrada acustica de
apenas um unico lado sendo estimulado (DHANASINGH; HOCHMAIR, 2021). No
estudo de Rana et al. (2017), foi possivel confirmar que o uso de IC bilateral
proporciona um beneficio maior em relacdo a apenas um dispositivo para a
compreensao da fala no ruido, bem como para a localizagdo de sons, sendo 0 maior
ganho para a inteligibilidade da fala.

Ao comparar o desempenho de uso entre usuarios com IC unilateral e
bilateral, ndo houve diferenga estatisticamente significativa, apesar do tamanho de
efeito ter variado entre moderado e alto nas situagbes comparadas. Uma justificativa
para tal resultado, assim como sugerido por Philips et al. (2023), pode ser a
variagdo da amostra do estudo, que difere em numero e faixa etaria nos grupos
comparados. Assim, sugere-se que mais estudos sejam realizados no intuito de
reafirmar a importdncia do Remote Check como medida de acompanhamento a
distancia do paciente usuario de Implante Coclear.

Por outro lado, mesmo com os beneficios do Remote Check, algumas
limitagdes também devem ser consideradas. Segundo Sucher et al., (2025), o nivel
educacional do usuario de IC pode interferir na realizagcdo dos referidos testes a
distancia pela falta de familiaridade com computadores e smartphones, e também
duvidas e preocupagbes relacionadas com a privacidade e seguranga da
ferramenta, cabendo ao fonoaudidlogo analisar a melhor maneira de compartilhar o

teste para esse tipo de publico.
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Outro cuidado a ser levado em consideracao é a possivel necessidade de um

profissional responsavel por acompanhar a realizagdo adequada do procedimento.
Dessa forma, garantiria que o usuario de IC consiga responder a todas as etapas do
programa Remote Check, assim como verificar também que os dados foram
coletados adequadamente no relatorio de desempenho (FERGUSON et al., 2023).
Ainda assim, o Remote Check pode ser considerado uma ferramenta util a
ser agregada na pratica clinica pelos fonoaudidlogos que trabalham com
reabilitagdo auditiva e Implante Coclear. O uso do RC pode servir para otimizar tanto
o trabalho do profissional, quanto facilitar também a sua utilizacao pelos usuarios de
IC em sua rotina diaria, principalmente no que diz ao acompanhamento desses
individuos de maneira remota em casos nos quais a sessao de consulta presencial
ndo seja passivel de ser realizada por diversos fatores. Portanto, futuras
investigagbes para maiores evidéncias cientificas devem ser realizadas no intuito de

contribuir para o uso do Remote Check nas rotinas clinicas.
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9. CONSIDERACOES FINAIS

Baseado nos resultados encontrados, o RC demonstrou ser uma ferramenta
de possivel avaliagao auditiva e desempenho no ruido.

O Remote Check pode ser considerado uma ferramenta util a ser agregada
na pratica clinica pelos fonoaudidlogos que trabalham com reabilitacdo auditiva e
Implante Coclear (MARUTHURKKARA; CASE; ROTTIER, 2022).
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10. LIMITACOES

Para o presente estudo, os participantes ndo foram agrupados por faixa
etaria semelhante, como adultos e idosos (tampouco houve distingdo de
desempenho entre sexo masculino e feminino). Nao foi considerada também a
escolaridade como critério para avaliar se tal fator interfere no desempenho de
realizacao do Remote Check.

A amostra foi limitada, pois varios sujeitos convidados a participar do estudo
nao deram seguimento no uso da ferramenta ou ndo concluiram as etapas por falta
de conectividade do celular. Além disso, ndo houve controle do ambiente em que o
participante realizou o teste.

Outro aspecto néo avaliado diz respeito a propria funcionalidade do Remote
Check. Mesmo em casos que o individuo seja usuario de IC bilateral, a ferramenta
avalia uma orelha de cada vez, de maneira isolada, limitando a avaliacdo do

desempenho quanto a binauralidade do participante.



48
11. CONCLUSAO

O Remote Check é uma ferramenta eficaz que pode auxiliar na analise do
desempenho dos usuarios do Implante Coclear. Por meio da ferramenta, foi possivel
obter resultados dos usuarios de IC em relacdo a: datalogging, avaliacdo dos
limiares auditivos e testes de fala no ruido tanto de usuarios de IC bilaterais, quanto

unilaterais.
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APENDICE A - CARACTERIZAGAO DOS PARTICIPANTES

56

Participantes | Sexo | Idade | Periodo da Etiologia Idade - 1% Idade - |dade Auditiva = | ldade Auditiva | Lateralidade IC atual
Perda Implantagas | Implantagao 1* Orelha =Ic
Saequencial Implantada Sequencial
1 i} 30 anos | Pré-Engual Rubéala 12 anos 22 anos 1% anos B anos Eilateral Mucleus &
2 F 36 anos | Pré-Engual Gendtica 35 anos 35 anos 1 ano 6 meses Bllateral Kanga 2
3 1] 28 anos | Pré-Engual Meningite 5 anos Mo e 23 anos N#p se aplica Unilateral Kansa 2
aplica
4 F 44 anos | Pré-Engual Olotoxicidade 37 anos Mao ze 7 anos Mao se aplica Unilateral Mucleus &
aplica
5 F 29anos | Pré-Engual Rubéola 25 anos MNao se 4 anos Nao se aplica Unilateral Mucleus 7
aplica
6 F 41 anos | Pré-Engual Congénita 37 anos 40 anos 5 anos 1 ang Bilateral Mucleus 7 & Mucleus
8
7 F 15 anos | Pré-Engual Genalica 7 anos Maose B anos Néo se aplica Unilateral Kanso 2
aplica
& F 64 anos | Pré-Engual Idiopatica 59 anos Mao ze 5 anos Mao se aplica Bilateral Mucleus 7
aplica
E] [T} 32 anos | Pré-Engual deningite 27 anos Mao se 5 anos Mao se aplica Unilateral Muckeus 7
aplica
i0 A 27 anos | PréEngual Idiopatica 25 anos MNao se 2 anos Mio se aplica Bilateral Kanso 2
aplica
11 F 45 anos | Pré-Engual Congénita a7 anos Mao se & anos Mao se aplica Bilateral Kansao 2
aplica
i2 F 39 Pés-Engual Idiopatica 37 anos Mao se 2 anos Mio se aplica Unilateral Mucleus &
aplica
12 F 47 Pés-Engual Idiopdtica 44 anos 46 anos 3 anos G meses Bilateral Mucleus 7 e Mucleus
i
i4 F 75 Pds-Engual Idiopatica B3 anos MNao se & anos N&o se aplica Unilateral Mucleus 7
aplica
15 A 56 Pés-Engual Gendlica 53 anos Mao se 3 anos Mao se aplica Unilateral Muckeus 7
aplica
16 F 49 Pos-Engual Suibita 48 anos Mao se 1ano Néo se aplica EBilateral Mucleus &
aplica
17 1] 41 Pés-Engual | Neurofibromatose 40 anos Mo se 1ano Nae se aplica Unilateral Mucheus 7
tipa ll aplica
ia F 24 Pas-Engual Meningite 31 anos Mao se 3 anos Méo se aplica Unilateral kanso 2
aplica
19 F 4z Pée-Engual Sepse 43 anos Mio se 1 ano Mao ge aplica Bllateral Mucleus &
aplica
20 F LE Pos-Engual Otosclerose 38 anos Nao se 5 anos Nao se aplica Eilateral Mucleus 7
aplica
el i} 73 Pde-Engual Sindrome de il Mio se 2 anos Mao se aplica Billateral Muckeus 7
Mdniere aplica
22 1 B4 Pas-Engual Sepse 59 anos MNéo se 5 anos Néo se aplica Bilateral Mucleus 7
aplica
23 F 57 Pla-ingual Lesfio 56 MNia se 1ano Néo e aplica Unilateral Kansa 2
aplica
24 F a8 Pés-Engual Rubéola 25 MNio se 13 anos Nao se aplica Unilataral Kanso 2
aplica
25 F 57 Pds-Engual Idiopética 56 Méo se 1ano Mo se aplica Unilateral Kanso 2
aplica
25 [T} 79 Péz-Engual Idiopatica 78 Mio se 1 ano MWao se aplica Unilataral Kanso 2
aplica
27 I} 45 Pas-Engual Sibita 44 anos Mao se 1 ano Wao se aplica Unilateral Kanso 2
aplica
28 F [if:] Pés-Bngual Gendlica B0 anos MNio se & anos MWao se aplica Unilataral Kansa 2
aplica
28 M v Pés-Engual Sindrome de T2 anos Méo se 5 anos Nao se aplica Unilateral Mucleus &
Méniere aplica
30 M T4 Pée-ingual Idiopatica T3 anos MNio se 1ano Née se aplica Unilateral Kanso 2
aplica
el F 41 Pds-Engual Meningite 28 anos MNéo se 13 anos Méo se aplica unilateral Mucleus 7

aplica




APENDICE B - TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Faculdade de Ciéncias da Saude

‘." Universidade de Brasilia
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)

Eu, Francisco Wallison Lucena da Silva, fonoaudidlogo inscrito no CRFa n° 5-12732, irei
desenvolver uma pesquisa cujo titulo provisério é “Avaliacio de Usudrios de Implante Coclear pela
Ferramenta Remote Check para Monitoramento e Acompanhamento”. O objetivo desta pesquisa é
avaliar o uso do Implante Coclear de maneira remota por meio da autorrealizacio das tarefas propostas pela
ferramenta Remote Check.

Gostaria de convidar vocé a participar desta pesquisa como voluntdrio. Os procedimentos nio serdo
invasivos e a participacdo se dard por meio de realizacdo de tarefas disponibilizadas por uma ferramenta
online no aplicativo do Implante Coclear, sendo elas questiondrios, teste de percepcio de fala, teste de limiar
de deteccdo de som e captura de foto da regidgo do IC, realizado na sua prépria casa ou na clinica de
acompanhamento, com um tempo estimado de 30 minutos a 1 hora para sua realizagao.

Os riscos decorrentes da participagdo na pesquisa envolvem apenas cansaco pelo tempo de
realizagdio, e isso pode ser minimizado realizando uma etapa por vez. Serd assegurado o seu direito de
desisténcia da pesquisa em qualquer momento sem nenhum prejuizo para vocé. A participagdo é voluntaria,
isto €, ndo hd pagamento pela colaboragio.

Todas as despesas que estiverem relacionadas diretamente ao projeto de pesquisa (tais como,
passagem para o local da pesquisa, alimentac@o no local da pesquisa ou exames para realizacdo da pesquisa)
serdo cobertas pelo pesquisador responsavel.

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

Os resultados da pesquisa serdo divulgados na Universidade de Brasilia (UnB), podendo ser
publicados posteriormente. Os dados e materiais serdo utilizados somente para esta pesquisa e ficardo sob a
guarda do pesquisador por um periodo de cinco anos, apds isso serdo destruidos.

Seus pais e/ou responsdveis também estdo de acordo com sua participagdo e assinaram também o
Termo de Compromisso Livre e Esclarecido (TCLE), porém isso ndo impede que vocé deixe de participar
da pesquisa a qualquer momento. Se vocé ou seus responsdveis tiverem qualquer divida em relacdo a
pesquisa, por favor telefone para: Francisco Wallison Lucena da Silva e/ou para o orientador do presente
estudo Dr. Fayez Bahmad Jr nos telefones 61 992256213 e 61 981810700, respectivamente, disponivel
inclusive para liga¢ao a cobrar. Informamos que o contato com o pesquisador pode ser feito a qualquer hora
via email: wallisonluc@hotmail.com. )

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Saide
(CEP/FS) da Universidade de Brasilia. O CEP é composto por profissionais de diferentes dreas 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 dividas com relagdo a assinatura do TCLE ou os
direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidos pelo telefone (61) 3107-1947 ou do e-mail
cepfs@unb.br ou cepfsunb@gmail.com, outras informacdes podem ser conferidas no site
https://fs.unb.br/comite-de-etica-cep-fs/sobre-cep. O CEP/ES se localiza na Faculdade de Ciéncias da Sadde,
Campus Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de Brasilia, Asa Norte.

Caso concorde com em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado em duas
vias, uma ficard com vocé e a outra com responsdvel pela pesquisa.

Nome e assinatura do menor de idade participante

Nome e assinatura do Pesquisador Responsavel

Brasilia,  de de
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA O

RESPONSAVEL DO MENOR DE IDADE

Faculdade de Ciéncias da Sadde

‘." Universidade de Brasilia
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) Para o Responsdvel do Menor de Idade

Eu, Francisco Wallison Lucena da Silva, fonoaudidlogo inscrito no CRFa n° 5-12732, irei
desenvolver uma pesquisa cujo titulo provisério é “Avaliacio de Usudrios de Implante Coclear pela
Ferramenta Remote Check para Monitoramento e Acompanhamento”. O objetivo desta pesquisa ¢é
avaliar o uso do Implante Coclear de maneira remota por meio da autorrealizagio das tarefas propostas pela
ferramenta Remote Check.

Gostaria de convidar o menor sob sua responsabilidade para participar desta pesquisa como
voluntdrio. Os procedimentos ndo serdo invasivos e a participacio se dard por meio de realizacdo de tarefas
disponibilizadas por uma ferramenta online no aplicativo do Implante Coclear, sendo elas questiondrios,
teste de percepcio de fala, teste de limiar de deteccéo de som e captura de foto da regido do IC, realizado na
sua propria casa ou na clinica de acompanhamento, com um tempo estimado de 30 minutos a 1 hora para sua
realizacdo.

Os riscos decorrentes da participagdo na pesquisa envolvem apenas cansaco pelo tempo de
realizacdo, e isso pode ser minimizado realizando uma etapa por vez. Se o(a) senhor(a) autorizar a
participagdo do menor sob sua responsabilidade, estard contribuindo para o acompanhamento a distancia
para validar o desempenho com IC apés a cirurgia.

Serd assegurado o direito de desisténcia da pesquisa em qualquer momento sem nenhum prejuizo
para o participante. A participacdo ¢ voluntdria, isto é, ndo hd pagamento pela colaboracio.

Todas as despesas que estiverem relacionadas diretamente ao projeto de pesquisa (tais como,
passagem para o local da pesquisa, alimentagdo no local da pesquisa ou exames para realizacio da pesquisa)
serdo cobertas pelo pesquisador responsavel.

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

Os resultados da pesquisa serdo divulgados na Universidade de Brasilia (UnB), podendo ser
publicados posteriormente. Os dados e materiais serdo utilizados somente para esta pesquisa e ficardo sob a
guarda do pesquisador por um periodo de cinco anos, apds isso serdo destruidos.

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer divida em relagiio a pesquisa, por favor telefone para: Francisco
Wallison Lucena da Silva e/ou para o orientador do presente estudo Dr. Fayez Bahmad Jr nos telefones 61
992256213 e 61 981810700, respectivamente, disponivel inclusive para ligacio a cobrar. Informamos que o
contato com o pesquisador pode ser feito a qualquer hora via email: wallisonluc@hotmail.com.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Sadde
(CEP/FS) da Universidade de Brasilia. O CEP é composto por profissionais de diferentes dreas cuja funcdo é
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padroes éticos. As dividas com relagdo a assinatura do TCLE ou os
direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidos pelo telefone (61) 3107-1947 ou do e-mail
cepfs@unb.br ou cepfsunb@gmail.com, outras informacdes podem ser conferidas no site
https://fs.unb.br/comite-de-etica-cep-fs/sobre-cep. O CEP/ES se localiza na Faculdade de Ciéncias da Satde,
Campus Universitirio Darcy Ribeiro, Universidade de Brasilia, Asa Norte.

Caso concorde com a participagdo do menor sob sua responsabilidade, pedimos que assine este
documento que foi elaborado em duas vias, uma ficard com o pesquisador responsdvel e a outra com o(a)
Senhor(a).

Nome e assinatura do responsavel pelo participante

Nome e assinatura do Pesquisador Responsdvel

Brasilia, ___ de de




APENDICE D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Faculdade de Ciéncias da Saude

‘.= Universidade de Brasilia

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

Convidamos o(a) Senhor(a) a participar voluntariamente do projeto de pesquisa “Avaliacio de
Usuarios de Implante Coclear pela Ferramenta Remote Check para Monitoramento e
Acompanhamento”, sob a responsabilidade do pesquisador Francisco Wallison Lucena da Silva. O
projeto trata-se de avaliar e acompanhar o desempenho auditivo de individuos usudrios de Implante Coclear
de maneira remota.

O objetivo desta pesquisa é avaliar o uso do Implante Coclear de maneira remota por meio da
autorrealizacdo das tarefas propostas pela ferramenta Remote Check.

O(a) senhor(a) receberd todos os esclarecimentos necessdrios antes e no decorrer da pesquisa e lhe
asseguramos que seu nome nio aparecerd, sendo mantido o mais rigoroso sigilo pela omissio total de
quaisquer informagdes que permitam identifica-lo(a).

A sua participagio se dard por meio de realizagdo de tarefas disponibilizadas por uma ferramenta
online no aplicativo do Implante Coclear, sendo elas questiondrios, teste de percepcio de fala, teste de limiar
de detec¢iio de som e captura de foto da regido do IC, realizado na sua prépria casa ou na clinica de
acompanhamento, com um tempo estimado de 30 minutos a 1 hora para sua realizacao.

Os riscos decorrentes de sua participacdo na pesquisa envolvem apenas cansago pelo tempo de
realizacdo, e isso pode ser minimizado realizando uma etapa por vez. Se o(a) senhor(a) aceitar participar,
estard contribuindo para o acompanhamento a distincia para validar o desempenho com IC apés a cirurgia.

O(a) Senhor(a) pode se recusar a responder (ou participar de qualquer procedimento) qualquer
questdo que lhe traga constrangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em qualquer momento
sem nenhum prejuizo para o(a) senhor(a). Sua participagdo ¢ voluntdria, isto é, ndo ha pagamento por sua
colaboracéo.

Todas as despesas que o(a) senhor(a) tiver relacionadas diretamente ao projeto de pesquisa (tais
como, passagem para o local da pesquisa, alimentacdo no local da pesquisa ou exames para realizacdo da
pesquisa) serdo cobertas pelo pesquisador responsavel.

Caso haja algum dano direto ou indireto decorrente de sua participagio na pesquisa, o(a) senhor(a)
devera buscar ser indenizado, obedecendo-se as disposicGes legais vigentes no Brasil.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados na Universidade de Brasilia (UnB), podendo ser
publicados posteriormente. Os dados e materiais serdo utilizados somente para esta pesquisa e ficardo sob a
guarda do pesquisador por um periodo de cinco anos, apds isso serdo destruidos.

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer divida em relagido a pesquisa, por favor telefone para: Francisco
Wallison Lucena da Silva e/ou para o orientador do presente estudo Dr. Fayez Bahmad Jr nos telefones 61
992256213 e 61 981810700, respectivamente, disponivel inclusive para ligacio a cobrar. Informamos que o
contato com o pesquisador pode ser feito a qualquer hora via email: wallisonluc@hotmail.com.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Saidde
(CEP/FS) da Universidade de Brasilia. O CEP é composto por profissionais de diferentes dreas cuja funcéo é
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrées éticos. As dividas com relacdo a assinatura do TCLE ou os
direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidos pelo telefone (61) 3107-1947 ou do e-mail
cepfs@unb.br ou cepfsunb@gmail.com, outras informacdes podem ser conferidas no site
https://fs.unb.br/comite-de-etica-cep-fs/sobre-cep. O CEP/FS se localiza na Faculdade de Ciéncias da Saide,
Campus Universitdrio Darcy Ribeiro, Universidade de Brasilia, Asa Norte.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado em duas vias,
uma ficard com o pesquisador responsdvel e a outra com o(a) Senhor(a).

Nome e assinatura do Participante de Pesquisa

Nome e assinatura do Pesquisador Responsavel

Brasilia, ___ de de
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM

FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE BRASILIA - Wﬂp
UNB

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo de Usuarios de Implante Coclear pela Ferramenta Remote Check para
Monitoramento e Acompanhamento

Pesquisador: FRANCISCO WALLISON LUCENA DA SILVA

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 83476324.5.0000.5558

Instituicdo Proponente: Programa de P6s-graduagao em Ciéncias da Salde
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 7.216.589

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo observacional prospectivo longitudinal realizado com base em avaliagdes e
acompanhamento fonoaudiolégico pés cirurgia de Implante Coclear em individuos com perda auditiva
unilateral ou bilateral atendidos em uma clinica de otorrinolaringologia localizada em uma regiao
administrativa do Distrito Federal. Para a coleta de dados, os individuos implantados terao disponibilizados
em seu aplicativo Nucleus Smart a fungdo Remote Check para que possam realizar todas as etapas, sendo
elas:Questionarios: os participantes responderao 30 questdes referentes a aspectos clinicos, necessidade
de treinamento para uso do Implante Coclear, adaptacgédo, qualidade do som. Ha também a inclusao do
SSQ, que é composto de 12 escalas de 0 a 10 com o objetivo de quantificar a experiéncia auditiva nos
aspectos de audicdo para fala, audi¢céo espacial e outras qualidades auditivas.Dados de uso: dados de uso
sao registrados pelo processador de fala e podem indicar o tempo de uso, fungdes e conectividades
ativadas e cendrios utilizados.Mensuragao das impedancias dos eletrodos: os participantes terdo seus
eletrodos testados de maneira automatica com o objetivo de avaliar sua funcionalidade e integridade.Aided
Threshold Test (ATT): os participantes serao testados de acordo com os limiares de detecgao de som nas
frequéncias 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 500, 250 Hz. Ao ouvir ou ndo o estimulo auditivo, os
participantes deveréo indicar em sim ou ndo na tela do dispositivo mével.Digit Triple Test (DTT): com o
objetivo de testar a compreenséo de fala na presenga de ruido, os participantes

Endereco: Universidade de Brasilia, Campus Universitario Darcy Ribeiro - Faculdade de Medicina

Bairro: Asa Norte CEP: 70.910-900
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3107-1915 E-mail: cepfm@unb.br
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PESQUISA (CEP)

FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE BRASILIA - Wﬂlﬁ
UNB

Continuagéo do Parecer: 7.216.589

deverao identificar uma sequéncia de 3 nimeros de 0 a 9 gerados aleatoriamente. O nivel de ruido é
ajustado automaticamente de acordo com os acertos ou erros do individuo.Captura de fotos: Os
participantes terdo que fotografar a regido do implante e também a regido de cicatriz atras da orelha.

Obijetivo da Pesquisa:
Avaliar o uso do Implante Coclear de maneira remota por meio da autorrealizagdo das tarefas propostas
pela ferramenta Remote Check.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Segundo o pesquisador:

"Riscos:

A pesquisa ndo demonstra risco & salde dos participantes, uma vez que se trata de preenchimento de
questionarios e também de testes que dependem da resposta dada pelo individuo, disponibilizados no
aplicativo e celular dos mesmos. Todo o procedimento realizado possui duragao de cerca de 30 minutos a 1
hora, logo o maximo que pode causar & um pouco de fadiga e cansago.” Porém deve-se levar em conta o
risco da quebra de confidencialidade dos dados e o pesquisador deve garantir o sigilo dos mesmos.

"Beneficios:

A participagao dos individuos na pesquisa pode auxiliar na mensurag¢éo do desenvolvimento das habilidades
auditivas apds o procedimento de implante coclear em casos de perda auditiva, tal como fornecer dados
sobre o nivel de compreensdo auditiva ap6s a implantacdo, seu desempenho em situagdes da vida
cotidiana, qualidade do som escutado, manuseio e adaptacdo do dispositivo eletrénico. Dessa forma, os
individuos terdo

dados a respeito da sua performance auditiva pés implantagao, além do aplicativo ter a possibilidade de
fornecer diagnodstico objetivo a respeito dos eletrodos inseridos na céclea e avaliagao dos mesmos em
relacdo ao ponto de contato interno por meio da mensuragao feita pela telemetria de impedancia.Além
disso, a pesquisa de dados via Remote Check pode se tornar um fator que potencialize o acompanhamento
do individuo a

distancia sem que ele precise se deslocar até o centro clinico para sanar alguma duvida ou aspecto
referente ao Implante Coclear."

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Trata-se de projeto de mestrado do Programa de Pés-Graduagédo em Ciéncias da Saude.
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Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoéria:

Apresentou adequadamente todos os termos obrigatérios.

Recomendacoées:

2

Alterar no documento Informagdes Basicas do Projeto, no item riscos, que deve-se levar em conta o risco da
quebra de confidencialidade dos dados e o pesquisador deve garantir o sigilo dos mesmos.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

O projeto estd adequado em relagdo as exigéncias deste Comité de ética, porém deve ser realizada a
alteragao proposta no item Recomendagoes.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
Apés apreciacdo na reunido dia 06/11/2024 do colegiado CEP/FM o projeto foi aprovado.OBS: De acordo
com a Resolugao CNS 466/12, nos inciso 1.19 e 11.20, cabe ao pesquisador elaborar e apresentar ao CEP
os relatérios parciais e final do seu projeto de pesquisa. Bem como a notificagdo de eventos adversos, de

emendas ou modificagdes no protocolo para aprecia¢do do CEP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Béasicas|PB_INFORMAGOES_BASICAS DO _P | 25/09/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2421286.pdf 11:57:56
Qutros Curriculo_Francisco_Wallison_Pesquisa| 25/09/2024 |FRANCISCO Aceito

dor_Principal.pdf 11:57:36 |WALLISON LUCENA
DA SILVA
Qutros RESUMO_Projeto_Remote_Check 250 | 25/09/2024 |FRANCISCO Aceito
924.docx 10:57:21 |WALLISON LUCENA
DA SILVA
Projeto Detalhado / |Projeto_Remote_Check_25 09_24.docx| 25/09/2024 |FRANCISCO Aceito
Brochura 10:56:22 |[WALLISON LUCENA
Investigador DA SILVA
Outros CURRICULOLATTES_FAYEZBAHMAD | 16/09/2024 |FRANCISCO Aceito
_ORIENTADOR.pdf 08:19:47 |WALLISON LUCENA
DA SILVA
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 16/09/2024 |FRANCISCO Aceito
08:15:17 |WALLISON LUCENA
DA SILVA
Declaragdo de Termo_Concordancia_Instituicao_copart| 15/09/2024 [FRANCISCO Aceito
Instituicéo e icipante.pdf 15:55:58 |WALLISON LUCENA
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Infraestrutura Termo_Concordancia_Instituicao_copart| 15/09/2024 |DA SILVA Aceito
icipante.pdf 15:55:58
Declaragédo de Termo_Responsabilidade_Pesquisador. | 15/09/2024 |FRANCISCO Aceito
Pesquisadores pdf 15:55:07 |WALLISON LUCENA
DA SILVA
Qutros Carta_de_Encaminhamento.pdf 15/09/2024 |FRANCISCO Aceito
15:53:59 [WALLISON LUCENA
DA SILVA
Declaracédo de Termo_ConcordancialBO.pdf 15/09/2024 |FRANCISCO Aceito
concordancia 15:52:28 |WALLISON LUCENA
DA SILVA
Cronograma PLANILHA_CRONOGRAMA_150924.xls| 15/09/2024 [FRANCISCO Aceito
X 15:48:06 |[WALLISON LUCENA
DA SILVA
Orgamento PLANILHA_DE_ORCAMENTO_150924.[ 15/09/2024 |FRANCISCO Aceito
doc 15:47:48 |[WALLISON LUCENA
DA SILVA
TCLE /Termos de |TCLE_Remote_Check 15 09 24.doc 15/09/2024 |FRANCISCO Aceito
Assentimento / 15:47:20 |WALLISON LUCENA
Justificativa de DA SILVA
Auséncia

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Néo

BRASILIA, 09 de Novembro de 2024
Assinado por:
Antonio Carlos Rodrigues da Cunha
(Coordenador(a))
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