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CONTEXTO

Solicitacao:

SECRETARIA DO JUIZO DA 2" VARA CIVEL COMARCA DE UBERLANDIA -MG

ESCRIVA o Belg Marie Crieta Peres iveleg

Uberldndia, 08 de novembro de 2016,
Oficio n® : 04512016
Autos : S017317-58.20016.8.13.0702

Agdio ; Prow Comum (Planos de Saide)
Partes :

Unimed Patrocinio Coop de Trabalho Médico

limo(a). Senhor{a),

Pelo presents, extraido dos aulos acima citados, requisito de V. Sa.,
no prazo de cinco (05) dias, informagbes e esclarecimentos acerca da indispensabilidade do
tratamento requerido na pega de ingresso, bem como s existe outro aparelho, com a
mesma efetividade, que poderd ser implantado no demandante, atentando, no entanto, que
j& o implante requerido refere-se apenas ao aparelho externo (Processador de Fala Nicleus
6, CP 910). Na mesma ocasifio, devera se informar a este Juizo, ainda, se o refernido
APARELHO MNicleus 5, oferecido pela empresa demandada, poderd surtir os mesmos
efeitos daquele requerido pela parte autora. Saliento que a resposta nos seja enviada para o
e-mail da serventia: uwlalcivel@tjmp.jus.br e da assessoria deste magistrado:
donner.queiroz@Etimg, jus.br.

Atencipsamente,

Bela. ]"thrilin’z:llletn Pr-ru& r;u‘a

Téenica de Apoio Tudici
Por ordem do MM, Jm?

Afo)

MNATS

Ma pessoa de seu coordenador, José Luiz dos Santos Nogueira
Av, Professor Alfredo Balena, 110 - Bairro Sta. Efigénia
Cep: 30.130-100

natssaudei@gmail.com

A doenga:

A Surdez de Percepcao ou Neurossensorial deve-se a lesdo coclear ou retro-coclear e
estd associada a uma distorcdo dificilmente compensavel da sensacdo auditiva.

Consequentemente, constitui uma causa mais frequente de surdez profunda, sendo



necessaria uma readaptacdo especifica, de cuja precocidade depende o sucesso da
atuacdo terapéutica. Este tipo de hipoacusia é habitualmente subdividida em genética
e ndo-genética. As situacOes de causa genética sdo responsaveis por um terco a
metade dos casos e, de acordo com a data de aparecimento, podem ser congénitas
(pré-natais) ou pds-natais. Por outro lado, as situacdes de causa ndo genética
compreendem as pré-natais, peri-natais e pds-natais. Existem ainda 2 a 30% de
situacdes em que ndo é possivel classificar a surdez de percepcao em nenhuma das
categorias expostas, sendo entao denominadas de Surdez Neurossensorial de Etiologia

Desconhecida.}

PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA

Populagao: Paciente com surdez neurossensorial bilateral profunda usando implante
coclear desde 2002, necessita trocar a parte externa do implante (desgaste por tempo)
Intervengao: Parte externa Nucleous® 5
Comparagao: Parte externa Nucleous® 6

Desfecho: Melhor acuidade auditiva e percepgao da fala na presenca de ruido

DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

O implante coclear é um aparelho implantado na orelha cirurgicamente e capaz de

estimular diretamente o nervo auditivo, causando sensacdes sonoras. Figura 1 abaixo:



Figura 1 — Implante coclear

ENTENDA O FUNCIONAMENTO DO IMPLANTE COCLEAR

RECEPTOR/ESTIMULADOR
Converte os sinais em impulsos elétricos

que serdo enviados para os eletrodos
situados dentro da céclea

MICROFONE

Capta os sons NERVO AUDITIVO
Eletrodos estimulam

PROCESSADOR o nervo auditivo que leva

DE FALA as informagdes ao cérebro

Seleciona e codifica

os elementos da fala FEIXE DE

ELETRODOS
ANTENA

TRANSMISSORA
Envia os sinais para o
componente interno

Aparéncia
externa

Fonte: http://www.direitodeouvir.com.br/wpcontent/uploads/2014/03/funcionamento-implante-coclear.png. Acesso em

11/11/2016

Diferengas entre os processadores externos Nucleus 5 e Nucleus 6:'
Nucleus 5 - CP810

Assistente Remoto que permite aos pais, professores e cuidadores observarem em
qual programa estd ligado o processador, e todas as informacdes sobre o
funcionamento do equipamento também com alarmes luminosos e sonoros.

Diferentes tamanhos de bateria ou pilhas

Dois microfones. Tecnologia de microfone direcional e varias opcdes de pré —
processamento

Compativel com acessorio Aqua +
Nucleus 6 — CP910 e CP910
Tecnologia Wireless integrada

Tecnologia hibrida integrada

"http://portalotorrinolaringologia.com.br/resources/APOSTILA%20COCHLEAR%202015.pdf
Acesso em 11/11/2016



http://www.direitodeouvir.com.br/wpcontent/uploads/2014/03/funcionamento-implante-coclear.png
http://portalotorrinolaringologia.com.br/resources/APOSTILA%20COCHLEAR%202015.pdf

Pré processamento de sinal automatico

Assistente Remoto que permite aos pais, professores e cuidadores observarem em
qual programa estd ligado o processador, e todas as informacdes sobre o
funcionamento do equipamento também com alarmes luminosos e sonoros.

Diferentes tamanhos de bateria ou pilhas
Compativel com acessorio Aqua +

OBS: O novo processador de som da Cochlear (Nucleus® 6) possui um novo algoritmo
de reducdo de ruido chamado SNR-NR (rela¢dao sinal-ruido) e um classificador
ambiental chamado SCAN, que ativa os algoritmos apropriados de codificacdo de
som para um determinado ambiente de audigao.

RESULTADOS DA REVISAO DE LITERATURA

Estratégia de busca no PubMed

(("cochlear  implants"[MeSH Terms] OR ("cochlear"[All Fields] AND
"implants"[AllFields]) OR "cochlear implants"[All Fields] OR ("cochlear"[All Fields] AND
"implant"[All  Fields]) OR ‘"cochlear implant"[All Fields] OR "cochlear
implantation"[MeSH Terms] OR ("cochlear"[All Fields] AND "implantation"[All Fields])
OR "cochlear implantation"[All Fields] OR ("cochlear"[All Fields] AND "implant"[All
Fields])) AND ("cell nucleus"[MeSH Terms] OR ("cell"[All Fields] AND "nucleus"[All
Fields]) OR "cell nucleus"[All Fields] OR "nucleus"[All Fields]) AND 6[All Fields]) AND
("2011/11/14"[PDat] : "2016/11/11"[PDat]):

Recuperados 72 estudos e selecionados 2 (descritos abaixo) que contemplavam a
pergunta estruturada, descritos a seguir:

OBS: A piramide da qualidade da evidéncia cientifica encontra-se no Anexo 1.

Estudo 1 - Série de casos prospectiva controlada

De Ceulaer et al. (2015) - Conversion of adult Nucleus® 5 cochlear implant users to
the Nucleus® 6 system.”

Tipo de estudo: prospectivo controlado. (N=30)

Objetivo: O objetivo deste estudo clinico foi realizar um estudo de campo em
populacdo adulta para comparar a aceitacdo do usuarios adultos (n=30) e avaliar os
beneficios do Nucleus® 6 versus o processador de som Nucleus® 5 que é de geracao
anterior. O objetivo primario foi verificar a compreensao da fala diante da presenca de

ruido em pessoas usando o Nucleus® 6 comparado com pessoas usando o Nucleous®5.



Os objetivos secundarios incluiram comparacdoes de reconhecimento de fala em
feedback de desempenho subjetivo e silencioso por meio de questiondrios e didrios e

preferéncia de destinatario por tipo de dispositivo e programa.

Resultados: O limiar de percepgao de fala com ruido (SRT50) com Nucleus® 6 SCAN foi
significativamente melhor (1,2 dB SNR) do que com o programa Nucleus® 5 'Noise'. As
pontuacbes médias de reconhecimento de fala em siléncio ndo foram
significativamente diferentes entre os processadores. O feedback subjetivo de
desempenho (APHAB) nao mostrou diferenga significativa entre o Nucleus® 6 e o
Nucleus® 5, sendo relatados altos indices de satisfacdo para ambos os processadores
de som. Os pacientes preferiram o programa SCAN em ruido e relataram uma clara
preferéncia geral pelo sistema Nucleus® 6. Os clinicos estavam satisfeitos com o

processo de conversdo do Nucleus® 5 para o Nucleus® 6.

Discussdo e conclusdao: SNR-NR fornece um beneficio significativo no ruido. Os
receptores foram facilmente convertidos de Nucleus® 5 para Nucleus® 6 requerendo
pouco ou nenhum periodo de ajuste de qualidade de som. O programa Nucleus® 6

SCAN foi bem aceito pela maioria dos pacientes para uso durante sua vida didria.

Estudo 2 — Série de casos prospectiva controlada multicéntrica

Plasmans et al (2015). A multicentre clinical evaluation of paediatric cochlear implant

users upgrading to the Nucleus® 6 system.3

Objetivos: investigar se criangas (n=25) acostumadas com o uso de implantes
cocleares teriam beneficios com relacdo a percepcdo da fala na presenca de ruidos

com a introdugao do processador Nucleus® 6.

Metodologia: Os participantes foram avaliados em trés ocasides; Primeiro: no inicio
usando o processador Nucleus® 5; Segundo: depois uma segunda sessdo em que 0s
participantes utilizaram o processador Nucleus 6 programado com as mesmas
tecnologias que foram utilizadas em seu Nucleo 5; Terceiro: uma sessao final na qual

os participantes usaram o processador Nucleus® 6 programado com as tecnologias



padrdo, incluindo a classificagdo automatica de cena (SCAN), que seleciona
automaticamente a direcionalidade do microfone, as tecnologias de redugao de ruido
(SNR-NR) e de redugdo do ruido do vento (WNR). Antes da segunda e da terceira
avaliagdo, os participantes da pesquisa tiveram aproximadamente duas semanas de

experiéncia com o novo sistema.

Resultados: N3o foi encontrada diferenca de média de grupo no desempenho de
palavras monossildbicas em siléncio. Uma melhora significativa na percepcao da fala
foi encontrada tanto para as palavras monossildbicas quanto para frases, na presenca
de ruido, com o Programa Nucleus® 6, em comparacdo com o Nucleus® 5. Nenhum

problema de aceita¢do foi observado para nenhuma das criangas.

Conclusdao: Os pacientes pedidtricos experientes em uso de implantes cocleares
mostraram uma melhora significativa na percepcdo da fala na presenca de ruido
quando atualizados para o processador de som Nucleus® 6. Estes achados sugerem
qgue as criancas em idade escolar podem se beneficiar da atualizacdo para o

processador de som Nucleus® 6.

CONSIDERACOES
A principal vantagem do Nucleus® 6 com relacdo Nucleus® 5 é a capacidade de
melhorar a percepcdo da fala na presenca de ruidos, tanto em pacientes adultos

guanto em pacientes pediatricos.

RECOMENDACAO

O NATS recomenda a substituicdo do processador Nucleus®6 em relacdo ao Nucleus®
5.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias cientificas

SELECAO DOS MELHORES ESTUDOS E ANALISE CRITICA DA
QUALIDADE DA EVIDENCIA

I-
Revisao
Sistematica
com ou sem
metanalise

II - Mega Trial
(> 1000 pacientes)

III - Ensaio clinico randomizado
(< 1000 pacientes)

Confianca IV - Estudo coorte
e Validade

V - Estudo caso-controle

VII - Relato de caso

VIII - Opinido de especialista/ Experimentacdo animal
(fisiopatologia) / Pesquisas "in vitro”

Cook DJ, Guyatt GH, Laupacis A, Sackett DL, Goldberg RJ. Chest 1995; 108(4): 227S-230S.



