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RESUMO

Introducédo: A audicdo é um sentido complexo e primordial para o desenvolvimento da
linguagem oral. O Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico (PEATE) é uma
ferramenta eficiente para acompanhar o processo maturacional da via auditiva por meio
da anélise das laténcias das ondas I, Il e V, e do limiar eletrofisiologico, portanto, torna-
se importante realizar novos estudos sobre estes pardmetros na populagdo infantil.
Objetivo: Estabelecer valores de referéncia das laténcias absolutas e intervalos interpicos
das ondas I, Il e V dos Potenciais Evocados Auditivos e analisar a relacdo entre os
resultados dos limiares eletrofisiologicos e laténcias a idade gestacional de neonatos de
um programa de Triagem Auditiva Neonatal. Metodologia: Trata-se de um estudo
observacional transversal. A amostra foi constituida por 63 neonatos pré-termo e a termo,
divididos em dois grupos de acordo com a idade gestacional no dia do exame, Grupo 1
(G1- 41 bebés) - 27 a 37 semanas e Grupo 2 (G2- 22 bebés) -38 a 41 semanas avaliados
por meio do PEATE Clinico na intensidade de 80dBnHL para andlise das laténcias
absolutas e intervalos interpicos das ondas I, Il e V e a pesquisa do limiar
eletrofisiologico. O equipamento utilizado foi o Elios® da marca ECHODIA. Para a
analise dos dados foram utilizados os testes t student e anova para comparacgéo entre 0s
grupos quando as variaveis com distribuicdo simétrica e Mann Whitney e Spearman para
as variaveis com distribuicdo assimeétrica. Resultados: A média de idade do grupo 1 (G1)
foi de 33,59 semanas e grupo 2 (G2) de 39 semanas. O G1 e G2 apresentaram valores de
laténcias absolutas e intervalos interpicos com médias sem diferenca estatistica. Em
relacdo ao limiar eletrofisiolégico o G1 apresentou média de 29,57dB e 0 G2 apresentou
média de 26,93dB com p-valor: 0,010. Comprovando a influéncia da idade gestacional
no limiar eletrofisiologico. Na relacdo entre limiar eletrofisiologico e IRDA, foi possivel
observar que ter um ou mais Indicadores de Risco para Deficiéncia Auditiva influencia
no limiar eletrofisiol6gico, sendo pré-termo ou ndo, bebés com IRDA apresentaram limiar
eletrofisioldgico em média 29,31 e bebés sem IRDA em média 24,72 com p-valor:0,041.
Concluséo: O presente estudo estabeleceu valores de referéncia para laténcias absolutas
e intervalos interpicos para dois grupos de idade gestacional pré-termo e a termo. Por
meio da analise de limiares eletrofisioldgicos, de acordo com a idade gestacional, sugeriu
a observacdo destes dados para acompanhar a maturacdo da via auditiva. Contribuindo
para melhores praticas na avaliacéo eletrofisioldgica de neonatos.

Descritores: Audicédo, Lactente, Eletrofisiologia, Triagem Neonatal



ABSTRACT

Introduction: Hearing is a complex and primordial meaning for the development of oral
language. The Auditory Brainstem Response (ABR) is an efficient tool to monitor the
maturation process of the auditory pathway by analyzing the latencies of waves I, 11 and
V, and the electrophysiological threshold, therefore it is important to carry out further
studies on these parameters in the child population. Objective: To establish reference
values for the absolute latencies and interpeak intervals of waves I, 11l and V of the ABR
and to analyze the relationship between the results of electrophysiological thresholds and
latencies to the gestational age of neonates in a Neonatal Hearing Screening program.
Methodology: This is a cross-sectional observational study. The sample consisted of 63
preterm and full-term newborns, divided into two groups according to gestational age on
the day of the exam, group 1 (G1- 41 babies) - 27 to 37 weeks and group 2 (G2- 22 babies)
-38 to 41 weeks assessed by means of Clinical ABR at an intensity of 80dBnHL to analyze
the absolute latencies and interpeak intervals of waves I, 111 and V and also to investigate
the electrophysiological threshold. The equipment used was Elios®, from the ECHODIA
brand. For data analysis, t student’s and anova tests were used for comparison between
groups when variables with symmetrical distribution and Mann Whitney and Spearman
for variables with asymmetric distribution. Results: The mean age of group 1 (G1) was
33.59 weeks and group 2 (G2) was 39 weeks. G1 and G2 presented values of absolute
latencies and interpeak intervals with averages without statistical difference. Regarding
the electrophysiological threshold, G1 showed an average of 29.57dB and G2 showed an
average of 26.93dB with p-value: 0.010. Proving the influence of gestational age on the
electrophysiological threshold. In the relationship between electrophysiological threshold
and IRDA, it was possible to observe that having one or more Risk Indicators for Hearing
Impairment influences the electrophysiological threshold, whether preterm or not, babies
with IRDA presented an electrophysiological threshold on average 29.31 and babies
without IRDA in mean 24.72 with p-value: 0.041. Conclusion: The present study
established reference values for absolute latencies and interpeak intervals for two groups
of preterm and full-term gestational age. Through the analysis of electrophysiological
thresholds, according to the gestational age, suggested the observation of these data to
accompany the maturation of the auditory pathway. Contributing to best practices in
electrophysiological assessment of neonates.

Descriptors: Hearing, Infant, Electrophysiology, Neonatal Screening
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INTRODUCAO

A audicdo é um sentido complexo e primordial para o desenvolvimento da
linguagem oral. Escutar é ser capaz de detectar, localizar, discriminar, memorizar,
reconhecer e compreender os sons®. Por meio da aquisicio destas habilidades auditivas
€ que uma crianga aprimora a linguagem e desenvolve a fala.

Alteracdes auditivas podem acarretar déficits na linguagem oral e no
desenvolvimento cognitivo, intelectual, cultural e social. Atentando para esses fatos,
medidas para a deteccdo de alteragdes auditivas devem ser tomadas o mais precocemente
possivel, favorecendo o desenvolvimento da linguagem e permitindo o estabelecimento
da func&o social®.

No Brasil estima-se que a prevaléncia de pessoas com deficiéncia auditiva é de
9,7 milh@es o que representa 5,1% da populagio do pais®.

Em paises desenvolvidos estima-se que um a cada mil nascidos tém algum grau
de deficiéncia auditiva, essa prevaléncia € maior em neonatos com algum Indicador de
Risco para Deficiéncia Auditiva (IRDA)®4,

Os IRDA séo descritos pelo Joint Committee on infant Hearing (JCIH) e Comité
Multiprofissional em Satde Auditiva (COMUSA)®#),

Para que haja a identificacdo precoce da deficiéncia auditiva é essencial o servico
de Triagem Auditiva Neonatal (TAN) nas maternidades. No Brasil a realizacdo da TAN
é um direito garantido por meio da Lei n° 12.303, de 2 de agosto de 2012, que dispbe
sobre a obrigatoriedade de realizacdo do exame denominado EmissBes Otoacusticas
(EOA). Entretanto, pesquisas comprovaram que em neonatos com IRDA o rastreio
auditivo com Potencial Evocado Auditivo de Tronco Enceféalico Automatico (PEATE-A)
deve ser realizado para detectar perdas auditivas cocleares e retrococleares®. Os
resultados do PEATE-A indicam a integridade funcional da via auditiva e duas
informacBes principais ja podem ser depreendidas: a audibilidade e o status
neuromaturacional, este Gltimo influenciado pela idade gestacional e outras condi¢bes
como afeccBes neuroldgicas perinatais, por exemplo®.

Quando o bebé “falha” a triagem auditiva e € encaminhado ao diagnostico, estes
parametros expostos acima devem ser considerados para que se tenha uma conclusao
precisa e sejam tomadas as condutas adequadas.

O resultado do PEATE € composto por sete ondas. A analise mais comumente

realizada consiste em encontrar as laténcias absolutas das ondas I, I1l e V e os intervalos
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interpicos I-111, 111-V e I-V, isso porque estas trés ondas possuem maior amplitude e
estabilidade®.

Com esta analise é possivel avaliar a resposta desde os primeiros neurénios do
sistema auditivo até o tronco encefélico.

Quanto ao limiar eletrofisioldgico aplica-se de forma a complementar exames
diagndsticos subjetivos como audiometria tonal, audiometria condicionada e audiometria
de reforgo visual. Para tal, deve ser realizada a conversdo dos valores de limiar
eletrofisioldgico para estimar o limiar actstico®?%. O estimulo clique ainda é o mais
usual na pratica clinica, o clique estimula a coclea da base para o apice e desta forma nédo
é especifico por frequéncia®.

O PEATE é uma ferramenta eficiente para acompanhar o processo maturacional
da via auditiva por meio da analise das laténcias das ondas I, Ill e V. Sabe-se que a
prematuridade esta intimamente ligada a um déficit na maturacdo do Sistema Nervoso
Central (SNC), portanto torna-se importante conhecer ao maximo as possibilidades deste
exame(8:910)

Mudangcas no limiar auditivo em bebés prematuros foram relatados em pesquisas
que tinham por objetivo acompanhar bebés com alteracdo auditiva nos 12 primeiros
meses de vida, isso pode ocorrer devido a fatores que afetam temporariamente o sistema
auditivo periférico bem como a via auditiva central*112),

Em um dos estudos, bebés prematuros melhoraram o limiar auditivo de perda leve
para normal em 60% das orelhas analisadas e de perda moderada para normal em 40%
das orelhas analisadas até os 6 meses de vida, nenhum bebé com alteracdo severa e
profunda apresentou melhora para audi¢ao normal neste periodo. Identificaram ainda que
bebés prematuros com menor idade gestacional, baixo peso ao nascer e menor tempo de
UT]I neonatal tem melhor prognéstico para melhora das alteracdes auditivas®?.

O limiar eletrofisiolégico contribui de forma extraordinéria para a intervencao
precoce, porém na populacdo de bebés prematuros deve-se ter cautela e para tal é
necessario conhecer e entender melhor a relacdo entre limiar eletrofisiologico e idade
gestacional.

Desta forma, o objetivo do presente estudo foi descrever os resultados do PEATE
em um grupo de bebés relacionando os parametros obtidos, limiares e laténcias, a idade
gestacional corrigida, descrevendo os achados eletrofisiologicos para estabelecer valores

de referéncia.
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O presente trabalho, integra um projeto mais amplo intitulado “Acompanhamento
de criancas com indicadores de risco para a deficiéncia auditiva”, realizado durante o
curso de Mestrado em Ciéncias Fonoaudioldgicas da Faculdade de Medicina da
Universidade Federal de Minas Gerais, constitui-se por: Introducéo, Referencial tedrico,
Objetivos, Métodos, Resultados e Consideracdes finais. O capitulo Resultados sera
apresentado sob forma de artigo original, que serd submetido para publicacdo em
periodico indexado da érea.
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OBJETIVOS

Objetivo Geral

Estabelecer valores de referéncia das laténcias absolutas e intervalos

interpicos das ondas I, 11l e VV dos Potenciais Evocados Auditivos e analisar a relacéo

entre os resultados dos limiares eletrofisiolégicos e laténcias a idade gestacional de

neonatos de um programa de Triagem Auditiva Neonatal.

Objetivos Especificos

Descrever a laténcia absoluta e intervalo interpicos das ondas I, Il e V em
funcéo da idade gestacional.

Verificar a relagdo entre limiar eletrofisioldgico e a idade gestacional.
Verificar a prevaléncia de Indicadores de Risco para Deficiéncia Auditiva na
amostra estudada.

Comparar o0s resultados de limiares auditivos entre bebés com e sem

indicadores de risco para a deficiéncia auditiva
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METODOS

Aspectos éticos

Esta pesquisa, parte integrante de um projeto mais amplo, intitulado
“Acompanhamento de criangcas com indicadores de risco para a deficiéncia auditiva” foi
submetida ao Comité de Etica em pesquisa (COEP) da UFMG e aprovada com o parecer
ndmero 39000514.7.0000.5149.

A coleta de dados foi realizada na Maternidade e Unidade de Neonatalogia do
Hospital das Clinicas da UFMG, localizado na Avenida Professor Alfredo Balena n® 110,
Bairro Santa Efigénia, Belo Horizonte, Minas Gerais.

O Hospital das Clinicas da UFMG além de ser referéncia em atendimento de alta
complexidade em Saude Auditiva em Minas Gerais, apresenta o Servico de Referéncia
em Triagem Auditiva Neonatal.

Os responsaveis que concordaram em participar da pesquisa assinaram o termo de

consentimento livre e esclarecido (resolugédo o CNS n° 466/2012).

Delineamento do Estudo
Trata-se de um estudo observacional transversal, com inicio em maio de 2019,
realizado no Servigo de Referéncia em Triagem Auditiva Neonatal do Hospital das

Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais.

Amostra

Neste projeto, a amostra foi constituida por 63 neonatos pré-termo e a termo
triados na Maternidade do Hospital das Clinicas da UFMG. Foi realizado o célculo
amostral com 0 GPOWER 3.1 e como critério utilizou-se dados de limiar eletrofisioldgico
de um estudo piloto na mesma populagdo. Considerou poder de 95% e probabilidade de
significancia de 0,05%. O calculo indicou a necessidade de incluir 66 bebés na pesquisa.
Tal nimero ndo foi alcancado devido as estratégias de distanciamento social aplicadas
durante a pandemia COVID19.

No primeiro ano de pesquisa foram recrutados 36 bebés nascidos entre maio e
outubro de 2019 e no segundo ano de pesquisa foram recrutados 27 bebés nascidos entre
junho e novembro de 2020.

Para a realizagdo da analise estatistica do limiar eletrofisiologico e laténcia em

funcdo da idade gestacional a amostra foi estratificada em grupos, para isso considerou-
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se 0 conceito da OMS de prematuridade >37 semanas gestacionais (Pré-termo extremo
<28 semanas, Muito pré-termo 28 a <32semanas, Pré-termo moderado 32 a
<37 semanas, Pré-termo tardio: 34 a 37 semanas) e neonato a termo <38 semanas
gestacionais®.

Desta forma, no presente estudo foram formados dois grupos de acordo com a
idade gestacional no dia do exame (idade corrigida): Grupo 1 (G1) com neonatos de
idades gestacionais entre 27 a 37 semanas (41 bebés) e Grupo 2 (G2) com neonatos de
idades gestacionais entre 38 a 41 semanas (22 bebés).

Foram incluidas criancas nascidas na Maternidade do Hospital das Clinicas da
UFMG cujos responsaveis aceitaram participar da pesquisa e assinaram o Termo de
Consentimento Livre Esclarecido (TCLE). A crianga deveria apresentar idade gestacional
a partir de 24 semanas, apresentar resultado “passa” na Triagem Auditiva Neonatal,
realizada pelo SRTANU do Hospital das Clinicas da UFMG.

Os critérios de exclusdo foram apresentar alteracdo de orelha média, falhar na
EOAT ou PEATE-A, apresentar qualquer ma formac&o na regido de cabeca e pescogo.

Cenario do estudo

Programa de Triagem Auditiva Neonatal

A primeira etapa do estudo (recrutamento) foi realizada seguindo o0s
procedimentos habituais da TAN, por meio das EOAT e PEATE-A, como preconizado
pela literatura®®. Os casos que apresentaram resultado “falha” ndo foram incluidos na
pesquisa e foi adotado o protocolo de encaminhar o bebé ao otorrinolaringologista para
avaliacdo e para o reteste em aproximadamente 15 dias depois. Os bebés que
permaneceram com auséncia de respostas aos exames realizados na TAN foram
encaminhados para o Servico de Atencdo a Saude Auditiva (SASA) para avaliacdo
diagnostica.

Todos os bebés com IRDA foram orientados a retornar para acompanhamento do
desenvolvimento auditivo, mesmo com resultado “passa” na TAN.

Os seguintes procedimentos foram realizados na TAN:

- Anamnese: para obtengdo dos dados de identificagdo, gestacdo, peri-
natais, satde do neonato e historico familiar.

- Meatoscopia: Com o objetivo de inspecionar e verificar a integridade do

meato acustico externo.
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- Emissbes otoacusticas evocadas por estimulo transiente (EOAT): O
equipamento utilizado para o registro das EOAT foi o Elios® da marca ECHODIA. O
protocolo de registro das EOAT adotado utiliza estimulos clique ndo lineares a uma
intensidade de 80 dBNPS. As EOAT sdo consideradas presentes quando a
reprodutibilidade é maior ou igual a 60% e a relagdo S/R (sinal/ruido), maior ou igual a
6dB.

- PEATE-A: Esse procedimento consiste na pesquisa da presenca de onda
V em duas varreduras na intensidade de 40dBnNA, com diferenca de laténcia de até
0,3ms entre elas e com reprodutibilidade igual ou maior que 75%. No estimulo clique a
faixa de frequéncia pesquisada é de 100Hz a 5 KHz.

Procedimentos do estudo

Para o presente estudo foram realizados os seguintes procedimentos:

- Levantamentos dos IRDA®®)

- Determinacdo da IG corrigida para separacao dos grupos de estudo da pesquisa

- PEATE Clinico com pesquisa de limiar eletrofisiologico: A integridade das vias
auditivas foi avaliada na polaridade rarefeita com o estimulo clique em duas varreduras
na intensidade de 80dBnNA para visualizar ondas I, 11l e V e intervalos interpicos I-111,
I11-V e I-V. Continuando o teste foi realizada a pesquisa da onda V em duas varreduras
para assegurar a reprodutibilidade nas intensidades de 60, 40, 35, 30, 25, 20, 15 e
10dBnNA ou até encontrar o limiar eletrofisiol6gico. O equipamento utilizado para o
registro de resultados foi o Elios® da marca ECHODIA que utiliza o protocolo de filtro
passa-baixo 3000 Hz e passa-alto 50 Hz com 17 cliques por segundo e nimero minimo
de 1000 aquisicoes.

Para a realizacdo tanto do PEATE clinico quanto do PEATE-A os eletrodos foram
posicionados em Cz, Fz, Al e A2 e o estimulo foi apresentado por meio do fone de

insercdo. As impedancias foram mantidas com limite maximo até 5Kohms.

Anélise dos dados

As informac@es coletadas foram digitadas em um formulério google preparado
para a coleta, que gerou uma planilha no Excel e os dados foram analisados
estatisticamente com o uso do programa SPSS. O nivel de significancia adotado foi de

5% e intervalos de confianca de 95%. A analise descritiva dos dados foi realizada por
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meio de distribuicdo de frequéncia para as variaveis categoricas (IRDA) e medidas de
tendéncia central (média, mediana) e variabilidade (desvio padrdo) para as variaveis
continuas (IG, laténcias das ondas e limiar eletrofisioldgico). Por meio do teste de
Kolmogorov-Smirnov avaliou se as varidveis tinham distribuicdo simétrica ou
assimétrica. Em seguida, foram comparadas todas as medidas das orelhas direita e
esquerda por meio do teste t de student pareado. A comparagédo entre os grupos foi feita
usando o teste t de student e anova para as variaveis com distribui¢do simétrica e Mann

Whitney e Spearman para as variaveis com distribui¢do assimétrica.
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RESULTADOS

Os resultados desta pesquisa serdo apresentados sob forma de artigo cientifico
original, que posteriormente serd submetido a publicagdo em um periédico indexado da
area.
Artigo: Estudo Eletrofisiologico da Audicdo em Lactentes Prematuros e a Termo
Josiana Rocha, Luciana Macedo de Resende, Ana Luiza de Freitas Rezende, Sirley Alves
Silva Carvalho
Resumo

Introducéo: O Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico (PEATE) € uma
ferramenta eficiente para acompanhar o processo maturacional da via auditiva e 0s
parametros de limiar e laténcia, bem como sua interferéncia nos resultados do exame,
devem ser estabelecidos para um diagnostico preciso e conduta adequada. Objetivo:
Analisar a relacdo entre os resultados do PEATE e a idade gestacional de neonatos
oriundos de um programa de Triagem Auditiva Neonatal e estabelecer valores de
referéncia. Métodos: Trata-se de um estudo observacional transversal. A amostra foi
constituida por 63 neonatos pré-termo e a termo, divididos em dois grupos de acordo com
a idade gestacional no dia do exame, G1- 41 bebés (27 a 37 semanas) e G2- 22 bebés (38
a 41 semanas) avaliados por meio do PEATE Clinico para analise das laténcias e pesquisa
do limiar eletrofisioldgico. Para a analise dos dados foram utilizados os testes t student e
anova para comparacao entre 0s grupos guando as variaveis tinham distribuicdo simétrica
e Mann Whitney e Spearman para as variaveis com distribuicdo assimétrica. Resultados:
A média de idade do G1 foi de 33,59 semanas e G2 de 39 semanas. O G1 e G2
apresentaram valores de laténcias absolutas e intervalos interpicos com médias sem
diferenca estatistica. Em relacdo ao limiar eletrofisiolégico o G1 apresentou média de
29,57dB e o G2 apresentou média de 26,93dB com p-valor: 0,010. Comprovando a
influéncia da idade gestacional no limiar eletrofisiol6gico Conclusdo: O presente estudo
estabeleceu valores de referéncia para laténcias absolutas e intervalos interpicos para dois
grupos de idade gestacional. Por meio da analise de limiares eletrofisiol6gicos, de acordo
com a idade gestacional, foi possivel acompanhar a maturagdo da via auditiva.
Contribuindo para melhores préaticas na avaliagao eletrofisioldgica de neonatos.

Descritores: Audicgdo, Lactente, Eletrofisiologia, Triagem Neonatal
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Abstract

Introduction: Auditory Brainstem Response (ABR) is an efficient tool to monitor the
maturation process of the auditory pathway and threshold and latency parameters, as well
as their interference in the exam results, must be established for an accurate diagnosis and
proper conduct. Objective: To analyze the relationship between the results of ABR and
the gestational age of neonates from a Newborn Hearing Screening program and establish
reference values. Methods: This is a cross-sectional observational study. The sample
consisted of 63 preterm and full-term newborns, divided into two groups according to
gestational age on the day of the exam, G1- 41 babies (27 to 37 weeks) and G2- 22 babies
(38 to 41 weeks) evaluated using Clinical ABR at an intensity of 80dBnHL to analyze
latencies and investigate the electrophysiological threshold. For data analysis, t student’s
and anova tests were used to compare the groups when the variables had a symmetrical
distribution and Mann Whitney and Spearman for the variables with an asymmetric
distribution. Results: The mean age of G1 was 33.59 weeks and G2 was 39 weeks. G1
and G2 presented values of absolute latencies and interpeak intervals with averages
without statistical difference. Regarding the electrophysiological threshold, G1 showed
an average of 29.57dB and G2 showed an average of 26.93dB with p-value: 0.010.
Proving the influence of gestational age on the electrophysiological threshold.
Conclusion: The present study established reference values for absolute latencies and
interpeak intervals for two groups of gestational age. Through the analysis of
electrophysiological thresholds, according to the gestational age, it was possible to
monitor the maturation of the auditory pathway. Contributing to best practices in
electrophysiological assessment of neonates.

Keywords: Hearing, Infant, Electrophysiology, Newborn Screening
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Introducéo

O diagnostico audioldgico tem ocorrido cada vez mais cedo como preconizado na
literatura®, porém sabe-se que em bebés a avaliagio deve ser detalhada e o Potencial
Evocado Auditivo de Tronco Encefalico (PEATE) é uma ferramenta essencial para um
diagnostico fidedigno®?.

Em paises desenvolvidos estima-se que um a cada mil nascidos tém algum grau
de deficiéncia auditiva, essa prevaléncia é maior em neonatos com algum Indicador de
Risco para Deficiéncia Auditiva (IRDA)@. Os IRDA s3o descritos pelo Joint Committee
on infant Hearing (JCIH)® e Comité Multiprofissional em Saude Auditiva
(COMUSA)®).

A prematuridade acarreta consequéncias como a estadia prolongada do bebé na
UTI neonatal, o que gera o acumulo de IRDA, um inquérito nacional sobre parto e
nascimento, realizado em 2016, revela que a taxa de prematuridade brasileira (11,5%) é
quase duas vezes superior a observada nos paises europeus, sendo 74% desses prematuros
tardios®. Nesses casos € indicado que seja realizado o Potencial Evocado Auditivo de
Tronco Encefalico Automatico (PEATE-A) em intensidade eficiente para detectar perdas
auditivas cocleares e retrococleares”). Alguns pesquisadores sugerem a intensidade 30 ou
35dBNnNA®,  contudo ainda ha uma lacuna na literatura sobre os limiares
eletrofisiol6gicos dos recém-nascidos, sobretudo dos que apresentam IRDA. Desta
forma, um dos questionamentos deste estudo é comprovar se na populacdo estudada a
intensidade 30dBnNA ou 35dBnNA é efetivo, como proposto.

Estudos sobre o limiar auditivo em neonatos pode contribuir para elucidar esta
questdo. Ressalta-se também que a pesquisa do limiar eletrofisioldgico é realizada com o
intuito de detectar perda auditiva e monitorar a audicdo. Pesquisas relatam melhora dos
limiares auditivos durante os 12 primeiros meses de vida ©9,

Outro parametro do PEATE que ainda suscita estudos refere-se a laténcia das
ondas durante a pesquisa da integridade funcional da via auditiva, que pode ser
influenciada pela idade gestacional e outras condi¢@es, como afeccGes neurologicas
perinatais, por exemplo®. Além disto, a prematuridade esta intimamente ligada a um
déficit na maturacdo do Sistema Nervoso Central (SNC), portanto torna-se importante
conhecer ao maximo as possibilidades deste exame®1121314)

Na pesquisa da integridade das vias auditivas, realizada por meio do PEATE
verifica-se as laténcias absolutas das ondas I, 111 e V e os intervalos interpicos I-111, 111-V

e 1-V, isso porque estas trés ondas possuem maior amplitude e estabilidade®”. Os
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resultados contribuem para o acompanhamento do processo maturacional da via
auditiva®,

Desta forma, o objetivo do presente estudo foi descrever os resultados do PEATE
em um grupo de bebés relacionando os parametros limiares e laténcias, a idade

gestacional corrigida.
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Material e Métodos

Esta pesquisa, foi submetida ao Comité de Etica em pesquisa (COEP) da UFMG
e aprovada com o parecer numero 39000514.7.0000.5149.

A coleta de dados foi realizada em uma maternidade de um hospital publico,
referéncia em gestacéo de alto risco.

Os responsaveis que concordaram em participar da pesquisa assinaram o termo de
consentimento livre e esclarecido (resolugédo o CNS n°® 466/2012).

Trata-se de um estudo observacional transversal, com inicio em maio de 2019,
realizado em um Servico de Referéncia em Triagem Auditiva Neonatal.

A amostra foi constituida por 63 neonatos pré-termo ou a termo.

Para responder o objetivo deste estudo a amostra foi estratificada em grupos, para
isso considerou-se o conceito da OMS de prematuridade >37 semanas gestacionais (Pré-
termo extremo <28 semanas, Muito pré-termo 28 a <32 semanas, Pré-termo moderado 32
a <37 semanas, Pré-termo tardio: 34 a 37 semanas) e neonato a termo <38 semanas
gestacionais®+1%),

Desta forma, para o presente estudo foram divididos grupos de acordo com a idade
gestacional no dia do exame (idade corrigida): Grupo 1 (G1) com neonatos de idades
gestacionais entre 27 a 37 semanas (41 bebés) e Grupo 2 (G2) com neonatos de idades
gestacionais entre 38 a 41 semanas (22 bebés).

Foram incluidas criancas nascidas na Maternidade do Hospital das Clinicas da
UFMG com idade gestacional entre 24 a 41 semanas (ldade gestacional corrigida entre
27 e 41 semanas).

Para ser incluido no estudo os neonatos tinham que apresentar resultado “passa”
na Triagem Auditiva Neonatal, e concluir toda a avaliacdo necessaria a pesquisa.

Para o presente estudo aplicou-se o PEATE clinico com pesquisa de limiar
eletrofisioldgico:

A integridade das vias auditivas foi avaliada em duas varreduras, com a polaridade
rarefeita e estimulo clique, na intensidade de 80dBnNA para visualizar ondas I, ll1 e V e
intervalos interpicos I-111, 111-V e I-V. Continuando o teste, foi realizada a pesquisa da
onda V em 60, 40, 35, 30, 25, 20, 15 e 10dBnNA ou até encontrar o limiar
eletrofisiologico. O equipamento utilizado para o registro das EOAT foi 0 Elios® da
marca ECHODIA que utiliza o protocolo de filtro passa-baixo 3000 Hz e passa-alto 50

Hz com 17 cliques por segundo com nimero minimo de 1000 aquisi¢oes.
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Para a realizagdo do PEATE utilizou-se eletrodos posicionados em Cz, Fz, Al e
A2 e o estimulo é apresentado por meio do fone de insercao.

As informac@es coletadas foram digitadas em um formulério google preparado
para a coleta, que gerou uma planilha no Excel e os dados foram analisados
estatisticamente com o uso do programa SPSS. O nivel de significancia adotado foi de
5% e intervalos de confianca de 95%.

A anélise descritiva dos dados foi realizada por meio de distribuicéo de frequéncia
para as variaveis categoricas (IRDA) e medidas de tendéncia central (média, mediana) e
variabilidade (desvio padréo) para as variaveis continuas (I1G, laténcias das ondas e limiar
eletrofisioldgico).

Por meio do teste de Kolmogorov-Smirnov avaliou se as varidveis tinham
distribuicdo simétrica ou assimétrica. Em seguida, foram comparadas todas as medidas
das orelhas direita e esquerda por meio do teste t de student pareado. A comparacao entre
os grupos foi feita usando o teste t de student e anova para as variaveis com distribuicao

simétrica e Mann Whitney e Spearman para as variaveis com distribuicéo assimétrica.
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Resultados

A amostra foi composta por 63 bebés, sendo 32 do sexo masculino e 31 do sexo
feminino. A média da idade gestacional dos bebés foi de 34,2 semanas, sendo a idade
gestacional minima 24 semanas e maxima 41 semanas. Em relacdo a prematuridade 41
bebés tinham idade menor ou igual a 37 semanas gestacionais e 22 bebés tinham idade
maior ou igual a 38 semanas gestacionais.

Para a analise foi considerada a idade dos bebés no dia do exame (idade corrigida),
sendo que o periodo minimo foi de 27 semanas e 0 maximo foi de 41 semanas.

Inicialmente foi realizada a andlise de distribuicdo da amostra e observou-se que
as variaveis tém distribuicdo assimetrica.

O teste Wilcoxon foi aplicado para avaliar a presenca de diferenca entre orelhas
direita e esquerda (p-valor: 0,261) e o teste de Mann Whitney foi aplicado para avaliar se
havia diferenca entre sexo feminino e masculino (p-valor: 0,319). Observou-se que
nenhuma variavel estudada apresentou diferenca estatisticamente significante nas
analises citadas.

Desta forma optou-se por realizar a andlise estatistica sem considerar sexo e
orelhas.

Tabela 1. Caracteristicas dos neonatos: idade gestacional, peso e sexo de acordo com 0
grupo

Caracteristicas Gl G2
Idade gestacional

Minimo 27 38
Maximo 37 41
Média 33,59 39
Desvio padréo 3,06 0,75
Peso

Minimo 780 1670
Méaximo 3450 3880
Média 1973,95 3042,77
Desvio padréo 664,56 599,02
Sexo

Feminino 18 13

Masculino 23 9



27

O IRDA mais encontrado na TAN foi permanéncia em UTI por mais de 5 dias-
32 neonatos (50,79%) seguido por hiperbilirrubinemia- 17 neonatos (26,98%), ventilagéo
mecanica- 13 neonatos (20,63%), baixo peso (>1500kg)- 10 neonatos (15,87%),
medicacdo ototoxica- 10 neonatos (15,87%), TORCH- 8 neonatos (12,70%), ma
formacgdo- 8 neonatos (12,70%), sindrome- 3 neonatos (4,76%), HIV- 3 neonatos
(4,76%). Criancas que ndo apresentaram IRDA (9 neonatos) correspondem a 14,29% do
total de pacientes que participaram desse estudo.

O gréfico 1 apresenta a frequéncia de cada indicador de risco na amostra estudada.

Grafico 1. Frequéncia dos Indicadores de Risco de Perda Auditiva de toda a amostra
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A tabela 2 apresenta os resultados da relacdo entre limiar eletrofisiolgico e IRDA.
Foi possivel observar que ter um ou mais Indicadores de Risco para Deficiéncia Auditiva

influencia no limiar eletrofisioldgico, sendo pré-termo ou néo.

Tabela 2. Distribuicdo do limiar eletrofisiolégico considerando ter ou ndao ter IRDA

Média | Desvio- | Minimo | M&ximo | n p-valor
padréo
Com |2931 |841 10 40 108 | 0,041*
IRDA
Sem | 24,72 |9,15 10 40 18
IRDA

*teste Mann Whitney
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A tabela 3 mostra valores médios de laténcia e limiar eletrofisiol6gico de acordo
com a idade gestacional.

Tabela 3. Distribuicédo dos valores de referéncia das laténcias das ondas I, 11l e V e dos
interpicos I-I11, 111-V e I-V por grupo de acordo com 0s grupos separados por idade
gestacional

Grupo |80 dBnHL | Média | Desvio | Minim | Maxim | N | p-valor
Padrédo | o 0

Gl I 1,70 0,23 1,40 2,40 82 0,630

G2 1,69 0,27 1,31 2,63 44

Gl i 4,23 0,31 3,12 5,00 82 |0,714

G2 4,23 0,29 3,46 4,68 44

Gl V 6,57 0,43 4,84 7,44 82 0,293

G2 6,56 0,45 5,59 7,57 44

Gl INTERPI | 2,52 0,32 1,66 3,31 82 0,876
COI-11

G2 2,54 0,39 1,66 3,12 44

Gl INTERPI | 2,34 0,34 1,47 3,15 82 0,629
CcO
-V

G2 2,34 0,37 1,69 3,39 44

Gl INTERPI | 4,86 0,45 3,38 5,63 82 |0,855
CO
-V

G2 4,87 0,49 3,75 5,78 44

*teste Mann Whitney
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Tabela 4. Distribuicdo do limiar eletrofisiologico por grupo de acordo com a idade

gestacional
Média | Desvio- | Minimo | Maximo | n p-valor
padrdo
Gl 29,57 | 8,61 10 40 82 0,010*
G2 26,93 |8,51 10 40 44

*teste Mann Whitney

Observou-se correlagdo entre limiar eletrofisioldgico e idade gestacional, o que

demonstra que com o aumento da idade ha melhora do limiar eletrofisiol6gico. Para

ilustrar este resultado o grafico 2 mostra a distribuicdo dos limiares eletrofisiolégicos em

relacdo a idade gestacional.

Gréfico 2. Correlagdo entre limiar eletrofisioldgico e idade gestacional
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Discussao

A amostra foi composta por 63 neonatos, sendo 41 neonatos com idade menor de
37 semanas gestacionais. Desses, 23 eram do sexo masculino e 18 do sexo feminino,
corroborando com dados do IBGE que aponta maior taxa de natalidade prematura em
bebés do sexo masculino™®.

Pesquisadores observaram diferenca entre os sexos feminino e masculino,
encontraram laténcias aumentadas para o sexo masculino e atribuiram este resultado as
diferencas anatdmicas existentes entre os sexos™V. No presente estudo n&o foi observada
diferenca significativa em nenhuma variavel analisada em relacéo ao sexo.

A prematuridade pode trazer consequéncias, ndo pelo quadro em si, mas pelos
cuidados especiais na UTIN que o RNPT geralmente necessita, além dos IRDA que
podem apresentar como, por exemplo, baixo peso ao nascer, uso de medicagéo ototoxica,
ventilagdo mecanica e atendimentos especializados®41718), Estudo recente mostrou que
a idade gestacional e a permanéncia na UTI ao nascimento sdo importantes variaveis
relacionadas a probabilidade de falha na triagem auditiva, e que ha maior ocorréncia de
DA nos RNPT(9),

Quanto a idade gestacional, outras pesquisas também verificaram que a maior
parte dos bebés na UTIN eram prematuros*41"18), Tais achados possibilitam inferir que,
geralmente, a populagdo das UTINs s&o RNPT com baixo peso e outros indicadores de
risco e que necessitam de cuidados especializados.

Os resultados da presente pesquisa mostraram que os IRDA mais frequentes foram
permanéncia em UTI por mais de 5 dias- 32 neonatos (50,79%) seguido de
hiperbilirrubinemia- 17 neonatos (26,98%), ventilacdo mecanica- 13 neonatos (20,63%),
baixo peso- 10 neonatos (15,87%), medicacdo ototdxica- 10 neonatos (15,87%), TORCH-
8 neonatos (12,70%), méa formacéo- 8 neonatos (12,70%), sindrome- 3 neonatos (4,76%),
HIV- 3 neonatos (4,76%). Criancas que ndo apresentaram IRDA (9 neonatos)
correspondem a 14,29% do total de bebés incluidos nesse estudo.

Os dados de um estudo realizado por Silva et al*® corroboram com os obtidos
neste estudo. Os autores mostraram que 55% dos casos analisados séo de pacientes que
permaneceram na UTI por mais de 5 dias, 26% dos pacientes permaneceram em
ventilagdo mecanica e 19% utilizaram medicagédo ototoxica.

Os IRDA tem grande influéncia nos resultados do PEATE, foi observado que ter
um ou mais indicadores de risco pode gerar limiares auditivos maiores, nesta amostra

foi discrepante a quantidade de orelhas avaliadas devido ao baixo nimero de bebés sem
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IRDA, mas ainda assim ratificou outra pesquisa que afirma que bebé&s com permanéncia
em UTIN, por diversos motivos, podem apresentar alteracdo auditiva nos primeiros meses
de vida, os autores concluiram que nestes casos a recuperagao ocorre espontaneamente
nos 12 primeiros meses de vida®?.

A TAN ¢ a estratégia padrdo ouro em se tratando da maneira mais eficaz de
detectar neonatos e lactentes suspeitos de DA na primeira infancia®?b. Porém faz-se
necessario realizar a avaliagdo também por meio do PEATE para descartar deficiéncias
auditivas retrococleares@V,

Muitos parametros podem ser analisados para determinar se as respostas do
PEATE estéo dentro da normalidade. Alguns desses aspectos estdo diretamente ligados a
parametros especificos utilizados e verificados durante a aquisicdo do tracado e a
interpretacdo dos resultados. Tais parametros caracterizam-se pelas analises da laténcia
absoluta das ondas, das laténcias dos intervalos interpicos, das mudancas que ocorrem
nas laténcias absolutas em funcdo da diminuicdo da intensidade e da morfologia e
reprodutibilidade dos tragados(?122:23:24.25),

Estudos indicam que o PEATE apresenta reducdo das laténcias absolutas com o
processo maturacional da via auditiva, apresentando resultados diferentes de acordo com
o aumento da idade, devido & mielinizacdo progressiva da via auditiva®°262728) Dg
mesma forma observou-se que os limiares auditivos reduzem de acordo com a idade, essa
analise mostrou-se importante para 0 monitoramento auditivo de neonatos e lactentes.

Valores de referéncia e dados normativos especificos sao importantes para que o
diagnéstico audiol6gico seja preciso e precoce. Atraso maturacional pode ser
erroneamente interpretado como perda auditiva®®9. O presente estudo foi de
importancia inegavel, porém o diagnostico deve ser complementado com registro de
frequéncias especifica como preconizado na literatura®?62”). O estudo também mostra
que por se tratar de uma populacdo majoritariamente prematura o uso de protocolo de
triagem com 40dB apresenta sensibilidade adequada.

A analise das laténcias absolutas das ondas é considerada o parametro mais
confidvel na avaliagdo da integridade funcional da via auditiva e fornece dados
importantes na interpretacdo clinica do exame como normal ou alterado, ja que esses
valores sdo bastante consistentes, mais precisamente com diferencas de apenas 0,1 ms a
0,3 ms em individuos normais(39),

Dessa forma, esses foram os parametros utilizados neste estudo para considerar 0s

tracados dentro dos padrdes de normalidade e, com isso, investigar a laténcia absoluta das



32

ondas I, Ill e V do PEATE, bem como os intervalos interpicos I-1I1, 111-V e I-V em
80dBNA em RNs.

Os resultados desse estudo mostraram que ndo houve diferenga estatisticamente
significante quando considerado os valores das laténcias das ondas I, 1ll e V e dos
intervalos interpicos I-I1I, 1lI-V e |-V quando comparando os grupos de idades
gestacionais corrigidas G1 e G2 na intensidade testada (80dBnNA).

Ao relacionar idade gestacional e limiar auditivo foi observado que a média de
limiar eletrofisioldgico reduziu com o aumento da idade, ou seja, o grupo G1 teve limiares
auditivos maiores em comparacao ao grupo G2. Comparando idade gestacional e limiar
eletrofisiologico houve diferenca estatisticamente significante. O que indica que neonatos
prematuros mesmo sendo avaliados considerando a idade corrigida podem apresentar
limiares auditivos maiores.

Mudangcas no limiar auditivo em bebés prematuros foram relatados em pesquisas
que tinham por objetivo acompanhar bebés com alteracdo auditiva nos 12 primeiros
meses de vida, isso pode ocorrer devido a fatores que afetam temporariamente o sistema
auditivo periférico bem como a via auditiva central©19),

Em um dos estudos, bebés prematuros melhoraram o limiar auditivo de perda leve
para normal em 60% das orelhas analisadas e de perda moderada para normal em 40%
das orelhas analisadas até os 6 meses de vida, nenhum bebé com alteragdo severa e
profunda apresentou melhora para audi¢cdo normal neste periodo. Identificaram ainda que
bebés prematuros com menor idade gestacional, baixo peso ao nascer e menor tempo de
UT]I neonatal tem melhor prognéstico para melhora das alteragdes auditivas?.

Um estudo de 1980, descreveu que prematuros de 25 semanas gestacionais podem
apresentar limiares eletrofisioldgicos em 65dBnNPS, com 30 semanas gestacionais em
45dBNPS e com 35 semanas gestacionais em 10dBNPS®Y. Corroborando o presente
estudo onde houve reducdo dos limiares auditivos de acordo com o aumento da idade
gestacional.

N&o foram encontrados estudos recentes que investiguem limiar eletrofisiolégico
por idade gestacional, porém Gorga et al®? e Bakhos et al® realizaram pesquisas para
encontrar parametros por idade e sugeriram pesquisas complementares que avaliem
maturacdo da via auditiva por meio do PEATE. Este estudo contribuiu com parametros
de laténcia e limiar eletrofisiologico que podem ser utilizados como referéncia para as

idades avaliadas, norteando a pratica clinica. Foi importante ainda para confirmar que a
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intensidade de 40dBnHL ¢ eficiente para avaliar bebés prematuros por meio do PEATE-
A.

Com base nos resultados deste estudo recomenda-se que pesquisas mais amplas,
com carater longitudinal, sejam realizadas de forma a consolidar a analise do limiar

eletrofisiologico como meio de analisar a maturagédo da via auditiva
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Concluséo

A pesquisa do limiar eletrofisiolégico no PEATE se mostrou como um teste
importante para avaliar a maturacéo da via auditiva, visto que o limiar eletrofisiologico
reduziu de acordo com o aumento da idade.

Pode-se concluir que as laténcias absolutas e os intervalos interpicos, néo
apresentaram diferenca estatistica entre os grupos prematuro (G1- onda I: 1,70/onda I1I:
4,23/onda V :6,57) e a termo (G2- onda I: 1,69/onda Ill: 4,23/onda V: 6,56), mas houve
diferenca estatistica quanto ao limiar eletrofisioldgico (G1: 29,57 e G2: 26,93).

Este estudo alcancou o objetivo de fornecer parametros de laténcia e limiar
eletrofisioldgico. Os resultados obtidos indicam que a intensidade de 40dBnHL é
eficiente para avaliar bebés prematuros e com IRDA, por meio do PEATE-A.
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CONSIDERACOES FINAIS

A prética clinica de vérios audiologistas se baseia nos resultados do PEATE,
mesmo sendo um exame consolidado e reconhecido como necessario ao diagnostico
audiologico, ainda apresenta lacunas na literatura quanto a valores de referéncia para
bebés, principalmente prematuros e com IRDA.

Estudos sugerem a realizacdo do PEATE-A na intensidade de 35dBNA, mas este
estudo evidenciou que bebés prematuros podem apresentar limiar em 40dBNA. Desta
forma, a intensidade do teste deve ser escolhida em funcdo da idade gestacional do bebé
avaliado.

A ideia da pesquisa surgiu para atender as demandas do setor de triagem auditiva
neonatal e para direcionar o audiologista no diagndstico precoce.

A coleta desta pesquisa sofreu forte impacto devido as iniciativas de afastamento
social na pandemia, o esfor¢o para alcangar a amostra necessaria de acordo com o calculo
amostral foi grande, e ainda assim ndo foi possivel atingir equidade entre os grupos de
idades gestacionais.

O objetivo € que ap0ds a conclusdo do mestrado essa pesquisa seja continuada no
doutorado, ampliando a amostra e as analises para que se produza valores de referéncia
por idade gestacional destrinchando de acordo com os IRDA encontrados contribuindo,

ainda mais, para melhores praticas clinicas.
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Acompanhamento de crian¢as com indicadores de risco para a deficiéncia auditiva
atendidas em um Servi¢o de Referéncia de Triagem Auditiva Neonatal

Pesquisador: Sirley Alves da Silva Carvalho

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 39000514.7.0000.5149

Institui¢do Proponente: PRO REITORIA DE PESQUISA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 934 475
Data da Relatoria: 05/01/2015

Apresentagdo do Projeto:

A triagem auditiva neonatal (TAN) tem como objetivo a identificagdo da perda auditiva, de forma que se
possa intervir precocemente e assim propiciar o adequado desenvolvimento global da crianga com essa
alteragado. A identificagdo auditiva neste periodo de maior plasticidade cerebral, onde novas conexdes
neurais se estabelecem, é imprescindivel para garantir o desenvolvimento da audi¢ao e da linguagem, No
Brasil a Triagem Auditiva Neonatal teve inicio na década de 90 com a implementagio de alguns programas.
Em Minas Gerais, a Resolugdo SES/MG n® 1321, de 18/10/2007, institui o Programa Estadual de Triagem
Auditiva Neonatal no estado. No ambito Federal foi sancionada no més de agosto de 2010 a Lei 3842/97,
que tornou obrigatdria a realizacao da TAN por meio do exame denominado emissdes otoacusticas. Trata-
se de estudo observacional, longitudinal e analitico a ser desenvolvido com uma amostra de 111 criangas
com Indice para risco para deficiéncia auditiva (IRDA), selecionadas no Servigo de Referéncia de Triagem
Auditiva Neonatal (SRTAN) do Hospital das Clinicas/UFMG. A pesquisa sera realizada no ambulatério de
Audiologia do Hospital Sao Geraldo no andar térreo ou no Ambulatério de Fonoaudiologia, em horarios
reservados para aula e pesquisa, ndo interrompendo a rotina normal de atendimento. O protocolo de
triagem para as criangas com IRDA inclui a realizagdo do teste por meio das Emissdes otoacusticas
Transientes (EOAT) ou potenciais Evocados Auditivos de Trono
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Encefélico (PEATE) e da avaliacdo do comportamento auditivo infantil na etapa teste. Quando ha "falha™ na
triagem auditiva-teste é realizado o reteste, em, aproximadamente 15 dias. Nos casos em que ha "falha” na
triagem auditiva-reteste, a crianga € encaminhada para o Servigo de Atencao a Salde Auditiva (SASA) do
HC/UFMG, para avaliagdo diagnéstica. Para as criangas que "passam” na triagem é indicado o

Continuagdo do Parecer: 834 475

acompanhamento audiolégico, seis meses apos a triagem auditiva. Neste estudo, propde-se o
acompanhamento de um grupo de criangas até os quatro anos de idade, quando uma perda auditiva
progressiva ja teria se manifestado. Apés o atendimento na etapa acompanhamento no SRTAN-HC/UFMG,
caso a crianga apresente resultado "passa”, esta sera convidada a participar do estudo. Estdo previstos
cinco encontros nas seguintes idades: 6, 12, 24, 36 e 48 meses. Os procedimentos realizados serdo:
anamnese, Meatoscopia, Imitanciometria, Avaliagdo do comportamento auditivo, Audiometria, Potenciais
Evocados Auditivos de Tronco Encefélico, Emissdes Otoaculsticas Evocadas Transientes, Emissfes
Otoacusticas Evocadas por Produto de Distorgao e avaliagdo de linguagem.A andlise descritiva dos dados
sera realizada por meio de frequéncias absolutas e relativas para as varnaveis categéricas e medidas de
tendéncia central e variabilidade para as varidveis continuas. Com objetivo de verificar a ocorréncia de
deficiéncia auditiva progressiva e de inicio tardio nos bebés com IRDA propbe-se a andlise de sobrevivéncia
na qual serd considerada como evento a ocorréncia de perda auditiva durante o periodo de
acompanhamento. Para a construgéo da curva de sobrevivéncia o tempo de seguimento dos pacientes sera
definido como o intervalo entre a data da identificagdo da presenga do fator de risco (tempo zero) e a data
da ultima consulta ou a data do diagndstico da perda auditiva progressiva ou de inicio tardio (data do
desfecho). A correlagdo dos resultados dos exames auditivos e avaliagdes de linguagem inter sujeitos
(amostras ndo pareadas) sera realizada de acordo com o tipo de varidvel envolvida. Para as varidveis
categdricas propde-se a realizagéio do Teste exato de Fisher ou Quiquadrado, ja para as vanaveis continuas
propde-se a aplicagao do teste T ou Mann-Whitney.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral: Acompanhar a audi¢do e linguagem de criangas com o IRDA triadas no SRTAN-HC/UFMG,
até os quatro anos de idade, por meio de avaliagbes periddicas aos 6, 12, 36 e 48 meses.

Objetivos Especificos:

- Verificar a ocorréncia de deficiéncia auditiva progressiva e de inicio tardio e a sua correlagdo com os
indicadores de risco em bebés acompanhados por um Servigo de Referéncia de Triagem Auditiva Neonatal
(SRTAN).
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- Analisar os resultados dos exames objetivos de avaliagdo auditiva: Imitanciometria, EOA, PEATE e
Eletrococleografia em periodos considerados marcos do desenvolvimento infantil.

- Analisar os resultados dos exames subjetivos de avaliagao auditiva: Avaliagdo do comportamento auditivo
infantil, VRA ou Audiometria.

- Analisar os resultados da avaliagao de linguagem.

- Correlacionar os resultados dos exames auditivos inter e intrasujeitos.

- Correlacionar os resultados das avaliagdes de linguagem inter e intrasujeitos.

- Correlacionar o limiar auditivo com o desenvolvimento de linguagem.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os métodos a serem utilizados constam de procedimentos de avaliagdo ndo invasivos e ja
consagrados na literatura. O risco oferecido aos sujeitos da pesquisa &€ minimo, sendo apenas possivel
desconforto devido ao tempo de execugao dos testes, entretanto, os pesquisadores tomarao providéncias
para que o sujeito se sinta o mais confortavel possivel e que os testes sejam executados com agilidade.
Serdo observadas e seguidas todas as normas de biosseguranca durante a realizagdo dos procedimentos.
Beneficios: os beneficios alcangados com esta pesquisa contribuirdo de forma indireta para os sujeitos da
pesquisa, mas os resultados poderdo trazer beneficio social, contribuindo para a realizagao de diagnéstico
de perda auditiva de forma mais precisa, principalmente em neonatos.

Continuagao do Parecer: 834 475

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

0 estudo apresenta relevancia cientifica e social. Estd bem problematizado, contextualizado e justificado. E
exequivel do ponto de vista metodolégico, cronolégico e financeiro.

As solicitagdes do COEP foram atendidas: os beneficios para os participantes da pesquisa tanto indiretos
quanto diretos foram reescritos.

- As ondas de seguimento das criangas foram corretamente descritas: os acompanhamentos estio previstos
aos 6, 12, 24, 36 e 48 meses. No Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE foram feitas as
modificagdes recomendadas: a) retiradas as siglas "IRDA" e "SRTAN-HC/UFMG", b) informado que o
participante da pesquisa receberda uma via do documento e c) formatado o TCLE para que todas as
assinaturas ficassem em apenas uma pdgina. Ficou explicito que o contato com o COEP/UFMG é para
esclarecer ddvidas quanto ao aspecto ético da pesquisa.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:
Presentes:

- Folha de rosto assinada pelo Diretor da Faculdade de Medicina da UFMG;

Enderego: Av. Presidents Antdnio Carlos, 8627 2° Ad S1 2008
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- Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE),

- Parecer consubstanciado aprovado pela Camara do Departamento de Fonoaudiologia;

- Protocolo de registro do projeto na DEPE/Hospital das Clinicas-UFMG;

- Concordancia do gerente do Hospital Sdo Geraldo (HC-UFMG) para a realizagdo da pesquisa;

- Concordancia da coordenadora do servigo de fonoaudiologia do HC-UFMG para a realizagado da pesquisa,
- Canta resposta ao COEP.

Continuaglo do Parecer: 5§34 475

Recomendacdes:
Recomenda-se a aprovagao do projeto de pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Somos favoraveis a aprovacdo do projeto "Acompanhamento de criangas com indicadores de risco para a
deficiéncia auditiva atendidas em um Servigo de Referéncia de Triagem Auditiva Neonatal® da Pesquisadora
Profa. Dra. Sirley Alves da Silva Carvalho.

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

Consideragbes Finals a critério do CEP:
Aprovado conforme parecer.

BELO HORIZONTE, 19 de Janeiro de 2015

Assinado por:
Telma Campos Medeiros Lorentz
(Coordenador)
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado (a) pai e/ou responsavel,

O objetivo deste estudo é acompanhar a audi¢do e linguagem de criancas que
nasceram prematuras, ficaram internados por mais de 48 horas na UTI neonatal, ou
apresentaram alguma alteracdo relacionada a perda auditiva e que fizeram o teste da
orelhinha ao nascimento. O acompanhamento prevé avaliagOes periddicas aos 6, 12, 24,
36 e 48 meses..

Cada encontro, uma vez por ano, durara aproximadamente 2h e serdo realizados cinco
testes auditivos, quatro objetivos, que ndo dependem da resposta da crianga e um
subjetivo, que depende da participacdo da crianca para obtencgéo das respostas. Os testes
objetivos sdo: a) imitanciometria, que verifica se a crianca apresenta alguma alteracdo na
orelha média, como por exemplo, uma infeccdo; b) Emissdes otoacusticas, que verifica
como esta funcionando a céclea, responsavel por enviar o som ao nervo auditivo; ¢) Peate,
que verifica como o som esta sendo conduzido até o cérebro e d) Eletrococleografia, que
avalia o funcionamento da orelha interna com a colocacdo de um eletrodo no canal
auditivo externo do paciente. O teste subjetivo sera realizado de acordo com a idade do
seu filho no momento da avaliacdo: avaliacdo do comportamento auditivo frente a
estimulacdo de instrumentos musicais ou fala, ou audiometria, teste realizado na cabine,
com fones. Também sera realizada uma avaliacdo de linguagem composta por 14
perguntas sobre o desenvolvimento de linguagem da crianca. Todos o0s testes sao simples
e ndo oferecem riscos as criancas. O risco que pode ocorrer é o desconforto da crianca
em participar das avaliacfes, pois elas duram aproximadamente 2h, mas nés nos
comprometemos a realizar as avaliacdes da forma mais rapida e eficaz possivel. Os
beneficios estdo relacionados com o acompanhamento audioldgico até os quatro anos de
idade, o que podera favorecer a intervencdo em caso de qualquer alteracdo da audicdo e
linguagem neste periodo e com a descoberta sobre o diagndstico audiolégico de forma
mais precisa. Vale ressaltar que estes testes sdo realizados na rotina clinica para
diagndstico de perda auditiva ou acompanhamento da audigdo do seu filho. N6s vamos
mudar apenas o protocolo das emissdes otoacusticas. Vamos aumentar a intensidade de
estimulacdo quando ndo encontrarmos respostas em nivel de estimulacdo padrdo. A
intensidade de estimulagdo méaxima néo ird ultrapassar 80 decibéis (aproximadamente

nivel de uma conversa normal).
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Sera preciso que o (a) senhor (a) nos forneca dados sobre a historia da gestacao, parto
e do desenvolvimento posterior ao nascimento da crianga respondendo a uma entrevista,
e que concorde com a realizagdo das avaliagdes de seu filho (a).

E necessario que o (a) senhor (a) traga seu filho (a) para as avaliacdes quando
agendadas e sempre que necessitar podera esclarecer as davidas que surgirem.

Os resultados de todas as avaliagdes serdo analisados pela equipe do estudo e todas as
devolutivas e esclarecimentos serdo feitos.

Asseguramos o anonimato dos colaboradores, de modo que seu home e 0 nome de sua

crianca ndo serdo citados em nenhum trabalho cientifico, e confirmamos que todas as
informagdes prestadas serdo confidenciais.
Informamos também que o (a) senhor (a) podera desistir da participagdo na pesquisa a
qualquer momento, que podera ser informado dos resultados obtidos, e que nao existirdo
despesas ou compensacdes pessoais para o0 participante em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera absorvida
pelo orgcamento da pesquisa.

Colocamo-nos a disposicdo para solucionar qualquer davida em qualquer momento
da pesquisa. Caso deseje, podera entrar em contato com os pesquisadores pelos telefones
(31) 9821-2189 Sirley Alves da Silva Carvalho, Luciana Macedo de Resende (31) 9182-
7792, Marina Ribeiro Figueiredo (31) 9983-3688, ou ainda, com o Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais — UFMG pelo telefone (31) 3409-
4592, situado & Avenida Antonio Carlos, 6627, Unidade Administrativa I1, 2° andar, sala
2005, Campus Pampulha, para davidas quanto ao aspecto ético da pesquisa.

Caso concorde com a inclusao do seu filho (a) em nossa pesquisa pedimos que assine
este termo de consentimento.

Informamos que vocé esta recebendo uma VIA do documento.
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Abaixo esta o consentimento livre e esclarecido para ser assinado caso ndo tenha

ficado qualquer davida.

Acredito ter sido suficiente informado a respeito das informaces que li ou que
foram lidas para mim, descrevendo o estudo: “Acompanhamento de criangas com
indicadores de risco para a deficiéncia auditiva atendidas em um Servico de Referéncia
de Triagem Auditiva Neonatal”.

Eu discuti com os pesquisadores sobre a minha decisdo em permitir a participacéo
de meu (minha) filho (a) nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sdo 0s propositos
do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias
de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes.

Ficou claro também que a participacdo do (a) meu (minha) filho (a) é isenta de
despesas e que tenho garantia do acesso aos resultados e de esclarecer minhas davidas a
qualquer tempo, também poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes
ou durante 0 mesmo, sem penalidade ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu
possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servigo. Assim, concordo

voluntariamente em permitir a participacdo do (a) meu (minha) filho (a) neste estudo.



