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RESUMO

Introducdo: o potencial evocado auditivo de tronco encefalico por frequéncia
especifica (PEATE-FE) possibilita o diagnostico diferencial na avaliacdo de criancas
menores de 12 meses de idade, com maés-formacgdes de orelha externa e/ou media,
também nas alteracBes condutivas, mistas e neurossensoriais através da utilizacdo do
estimulo por via dssea e a caracterizacao do perfil auditivo pela aplicacdo de estimulos
com especificidade de frequéncia. Objetivo: comparar os resultados obtidos no teste
dos PEATE- FE por via aérea (VA) e via 6ssea (VO) em criangas, menores de 12
meses, com agenesia do conduto auditivo externo (CAE). Métodos: Estudo transversal,
observacional, individual e contemporaneo. Realizamos a pesquisa dos PEATE-FE por
VA e VO, nas frequéncias de 500Hz e 2000Hz em 24 criangas, sendo 17 do sexo
masculino, de um a 12 meses de idade, com agenesia do CAE. Resultados: os limiares
do PEATE-FE foram significativamente elevados em VA nas frequéncias de 500Hz e
2000Hz, enquanto que os limiares da VO apresentaram valores dentro da normalidade
em ambas orelhas. Ndo houve diferenca estatistica significante entre as orelhas na
comparacdo entre VA e VO nas frequéncias testadas. Nao verificamos diferenca
estatisticamente significante entre os géneros. Conclusdo: a perda auditiva condutiva
nos casos de agenesia do CAE ndo alterou os limiares eletrofisiologicos obtidos por
conducéo dssea por meio dos PEATE-FE. Entretanto influenciou em todos os limiares
da VA. A pesquisa dos PEATE-FE por via déssea é uma ferramenta importante para
avaliar a integridade coclear em criancas com agenesia de CAE menores de 12 meses de
idade.

Descritores: Potenciais evocados auditivos de tronco encefalico; Perda auditiva

condutiva; Conducao 6ssea; Anormalidades congénitas; Orelha externa; Crianga.



ABSTRACT

Introduction: the evoked auditory brainstem potential by specific frequency (PEATE-
FE) enables the differential diagnosis in the assessment of children younger than twelve
months old with external and/or middle ear malformation, either in the conductive
alterations, mixed and sensorineural through the use of stimulus by bone and the
auditory profile characterization by the application of stimulus with specificity of
frequency. Goal: compare got results in the PEATE-FE tests by air (AC) and by bone
(BC) in children younger than twelve months, with external ear canal agenesis (CAE).
Methods: cross-sectional study, observational, individual and contemporany. We had
realized the research of the PEATE-FE for AC and BC at the frequencies of 500Hz and
2000Hz in 24 children, and 17 male , from one to 12 months of age with agenesis of the
CAE. Results: the PEATE-FE threshold were meaningfully high in AC at frequencies
of 500Hz and 2000Hz while the threshold of BC showed values within the normal in
both ears. There wasn’t significant static differences between the ears in comparison
between AC and BC at the tested frequencies. No statistically significant difference was
verified between the genders. Conclusion: The loss of conductive hearing in cases of
CAE agenesis does not alter the electrophysiological thresholds got by bone conduction
through PEATE-FE. However it had influenced in all AC thresholds. The PEATE-FE
research by bone is an important tool to assess cochlear integrity in children with

agenesis of CAE younger than 12 months old.

Descriptors: evoked auditory brainstem response; Loss of conductive hearing; Bone

conduction; Congenital abnormality; External ear; Child.



10

INTRODUCAO

A agenesia de conduto auditivo externo consiste na auséncia de formacdo do canal
0sseo, ndo possuindo qualquer indicio de localizacdo do meato acUstico externo. A
membrana timpanica por muitas vezes também n&o é formada, e é comum a associagdo de
mas-formacdes na orelha média, uma vez que possuem a mesma origem embriologica®?);
0 que ndo se aplica a orelha interna por ter origem embriolégica diferente, ndo ocasionando
perda auditiva na orelha interna e vice-versa. Estas mas-formacGes podem ser unilaterais

ou bilaterais®.

O potencial evocado auditivo de tronco encefalico (PEATE) € um método objetivo
utilizado para avaliar a atividade eletrofisioldgica no sistema auditivo, desde o nervo

(4,5,6,7)

auditivo até o tronco encefalico, em resposta a um estimulo acustico . Entre as

principais aplicagdes clinicas do PEATE estdo a identificacdo de alteragBes no nervo

auditivo e tronco encefalico e a estimativa do limiar auditivo eletrofisiologico®®8°10).

No PEATE o estimulo acustico pode ser clique ou tone burst. Geralmente o
estimulo utilizado é o clique, que investiga a audi¢do nas faixas de frequéncias mais altas
(1000 a 4000 Hz ou 3000 a 6000 Hz), este ndo se restringe a um Unico tom puro,
abrangendo um espectro de varias frequéncias. Diferentemente do estimulo clique, o tone
burst abrange uma faixa de frequéncia relativamente estreita. Trata-se de um potencial
evocado auditivo de tronco encefélico por frequéncia especifica (PEATE-FE), que
possibilita determinar o limiar eletrofisiolgicos nas frequéncias de 500, 1000, 2000 e
4000Hz individualmente6:911:1213.1418.16.17.18.19) - Alquns autores consideram o PEATE-

FE padrdo ouro para estimar o limiar auditivo em criancas menores de 24 meses#2%:2122)

O PEATE-FE pode ser realizado por via aérea ou via éssea, possibilitando a
comparacdo dos limiares eletrofisiologicos, o que proporciona um diagnéstico diferencial
de perda auditiva condutiva, mista e neurossensorial. Nas perdas auditivas condutivas, 0
limiar eletrofisiolégico por via aérea sera maior do que aquele obtido por via éssea,
mostrando, assim, a presenca de um gap (diferenca entre o limiar da via dssea e aérea
maior ou igual a 15dB). Entretanto, em perdas auditivas neurossensoriais, 0s limiares de

via aérea e 6ssea serdo semelhantes e sem presenca de gap*91%1423:24.25.26.27.28,29) .
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O PEATE-FE possibilita o diagndstico diferencial na avaliacdo de bebés e criangas
pequenas com mas-formacbes de orelha externa e/ou média, também nas alteracdes
condutivas, mistas e neurossensoriais através da utilizacdo do estimulo por via 0ssea e a
caracterizacdo do perfil auditivo pela aplicacdo de estimulos com especificidade de
frequéncia, ja que muitas vezes a avaliacdo por meio de audiometria comportamental em
criangcas menores de um ano de idade pode ndo determinar com precisdo a acuidade

auditiva dessas criangas(®9:12:24:25.26.27.30.31)

Os estudos que utilizaram o PEATE com estimulacdo por via dssea em criancas
pequenas com ma-formacdo de orelha, conseguem confirmar uma perda auditiva do tipo

(3233343536) " Estudos realizados por Maudin e Jerger”

condutiva precocemente
demonstram que a perda auditiva condutiva ndo modifica o limiar eletrofisiolégico quando
este foi pesquisado por conducdo Ossea. Verificamos que 0 mesmo ndo acontece por

(33,34)

conducdo aérea, pois existe um aumento no limiar eletrofisiol6gico . Encontramos

outros estudos descritos na literatura que apontam, nos casos de perda auditiva condutiva,

limiares eletrofisioldgicos pesquisados por conducdo dssea sem alteragio® 24,

Verificamos que existem poucas pesquisas atuais sobre o PEATE-FE em criancas
menores de 12 meses de idade, com agenesia de conduto auditivo externo, possivelmente
devido a pequena prevaléncia desses casos. Além disso, sabemos que o PEATE-FE é
considerado por alguns autores um exame demorado (realizado em cada frequéncia
especifica e em ambas orelhas separadamente) e de dificil execucdo, exigindo um
profissional com experiéncia clinica especifica. Percebemos que em nosso meio o PEATE-
FE por VO ainda ndo é utilizado rotineiramente com criancas menores de 12 meses de
idade. Acreditamos que seja importante sua utilizacdo na rotina clinica desta populacéo,
principalmente nos casos que necessitam do diagnostico diferencial entre perda auditiva

condutiva e perda auditiva mista.

Assim, o presente estudo objetiva-se a analisar os limiares eletrofisiologicos
obtidos nos testes dos potenciais evocados auditivos de tronco encefalico por frequéncia
especifica por via aérea e por via dssea em criangas menores de 12 meses de idade com

agenesia de conduto auditivo externo.
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METODO

Este estudo é de carater observacional, transversal, individual e contemporaneo. O
presente estudo foi realizado com criangas provenientes do ambulatério de Satde Auditiva
do Servigo de Fonoaudiologia do Hospital Nossa Senhora da Conceigdo (HNSC). Os pais
ou responsaveis pelas criancas foram devidamente esclarecidos sobre os propdsitos da
pesquisa e foram incluidos apenas 0s casos em que 0S pais ou responsaveis concordaram e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O mesmo foi aprovado
pelo comité de Etica sob protocolo n® 11-139 no HNSC.

Participaram desta pesquisa 24 criancas nascidas a termo, com idades entre um e 12
meses, sendo 17 do sexo masculino e sete do sexo feminino, que possuiam agenesia do

conduto auditivo externo diagnosticada pelo médico otorrinolaringologista do HNSC.

Realizamos o PEATE-FE inicialmente por via aérea e posteriormente por via éssea
em ambas orelhas, com o equipamento Smart EP, da marca Intelligent Hearing Systems
(IHS), nas frequéncias de 500 e 2000Hz tendo como critério de normalidade os valores de

30 e 35 dB por via aérea e 20 e 30 dB por via 6ssea conforme sugerido por Stapells®”.

Eletrodos de referéncia foram dispostos nas mastoides direita (A2) e esquerda (Al),
e os eletrodos ativo (Fz) e terra (Fpz), na fronte. Para colocacéo dos eletrodos foi realizada
a limpeza da pele com pasta abrasiva (Nuprep ®). Primeiramente foi realizada a pesquisa
do limiar eletrofisioldgico por via aérea. Foi utilizado o fone TDH-39; a intensidade inicial
foi de 80 dB em 2000Hz e 500 Hz respectivamente; a intensidade foi diminuida de 10 em
10 dB até ndo ser mais visualizada a onda V, com aumento desta de 10 dB para determinar
a Gltima intensidade em que a onda V foi registrada. Na pesquisa da via 6ssea foi colocado
vibrador 6sseo B-71 Radio EAR na posigdo auricular postero-superior; para teste do limiar
eletrofisiologico 0sseo foi realizada a pesquisa de forma descendente a passos de 10 dB,
com intensidade inicial de 50 dB em ambas frequéncias. Nos casos de agenesia de conduto
auditivo externo unilateral, utilizamos mascaramento contralateral de 40 dB por via aérea,
conforme proposto por Souza et al ©. A pesquisa do limiar eletrofisioldgico, tanto por via
aérea quanto por via 6ssea, foi realizada duas vezes em cada intensidade para verificar a
reprodutibilidade da onda V. Um minimo de 2000 estimulos foi utilizado para registrar a

resposta.
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Os exames foram realizados em sono natural ndo sendo necessaria a utilizagdo de
sedativos. Posicionados de forma confortavel no colo da méae ou cuidador em uma poltrona
reclinavel. Na analise estatistica, as variaveis quantitativas foram descritas por mediana e
amplitude de variacdo, enquanto que as qualitativas foram descritas por frequéncias
absolutas e relativas. O teste de Wilcoxon foi aplicado para comparar os limiares auditivos
entre as vias e as frequéncias. Na comparacdo entre os géneros, o teste de Mann-Whitney
foi utilizado. O nivel de significancia adotado foi de 5% (p<0,05), ¢ as analises foram

realizadas no programa SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) versdo 17.0.
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RESULTADOS

No total, foram avaliadas 24 criancas com agenesia de conduto auditivo externo,
sendo 17 do sexo masculino (70,8%) e sete do sexo feminino (29,2%), com idades entre

um e 12 meses, como descrito na tabela 1.

Na comparacdo entre os limiares do PEATE-FE por via éssea e os limiares da via
aérea, podemos verificar que os limiares foram significativamente elevados na pesquisa da

via aérea, nas frequéncias de 500Hz e 2000Hz em ambas as orelhas (tabela 2).

N&o houve diferenca estatistica significante entre as orelhas tanto na comparagéo
entre a via aérea como na via 6ssea, nas duas frequéncias testadas, conforme podemos
visualizar na tabela 2 e 3. O teste de Wilcoxon foi utilizado para as anélises das tabelas 2 e
3.

Na anélise das varidveis sexo e frequéncia de 500Hz e 2000Hz, os limiares obtidos
no PEATE-FE ndo apresentaram diferenca estatistica significante entre os meninos e

meninas, conforme podemos observar na tabela 4. O teste utilizado foi de Mann-Whitney.

Para a realizacdo das analises foi utilizado o programa SPSS (Statistical Package for
the Social Sciences) versao 17.0. E o nivel de significancia adotado foi de 5% (p<0,05).
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DISCUSSAO

VAarios estud08(10,16,24,25,37,38,39)

apontam que a determinacdo da configuracao
audiométrica em criangas com poucos meses de vida é uma tarefa complexa devido a
dificuldade, ou em alguns casos a impossibilidade de determinar o limiar auditivo com
precisdo e diferenciar uma perda condutiva, mista ou neurossensorial por meio de uma
avaliacdo comportamental em criancas menores de 12 meses de idade. Desta forma
salienta-se a importancia da utilizacdo de exames eletrofisioldgicos que conseguem
averiguar com maior precisdao o limiar eletrofisiolégico nesta populacdo, assim como
definir qual é o tipo de perda auditiva, para correta intervencdo precoce(!016:2425:37:38.39)

mostrando assim a importancia do presente estudo.

A agenesia de CAE teve maior prevaléncia neste estudo em criancas do sexo
masculino (70,8%), como ja foi descrito por outros autores®®3**%). Verificamos que houve
maior ocorréncia de agenesia unilateral (87,5%). Este achado se assemelha ao de outros
estudos®2434:39404142). oy ceto no estudo de Castiquini et al @, no qual ndo verificaram

predominio de ma-formacao unilateral.

Em relacdo ao lado comprometido com agenesia de CAE, percebemos maior o
comprometimento no lado direito (54,2%), seguido do lado esquerdo (33,3%) e bilateral
(12,5%). Resultados similares foram encontrados na literatura pesquisada®34424349_ Esses

achados encontram-se descritos na tabelal.

Nos casos de agenesia do conduto auditivo externo, ressaltamos que seja
imprescindivel a utilizagdo do PEATE-FE por VO e posterior comparagdo com a VA. Pois
a analise de VO consegue determinar como estd o funcionamento da orelha interna,
diferenciando uma perda condutiva de uma perda mista. Como podemos visualizar na
tabela 2, todos os limiares obtidos por via aérea foram significativamente elevados em
comparacédo a via 0ssea, nas duas frequéncias testadas, em ambas as orelhas. Estes achados
corroboram os resultados descritos por outros autores,(723:2425:29.3035454847) confirmando
assim uma perda auditiva condutiva, ou seja, apresentam integridade de orelha interna.
Verificamos que no teste do PEATE-FE por VO os limiares ndo apresentaram alteracéo
nas frequéncias de 500Hz e 2000Hz em nenhuma das criangas pesquisadas. Este achado é

importante para confirmacdo do diagndstico audioldgico e intervencdo precoce.
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Na tabela 3 podemos analisar a comparagéo entre as frequéncias testadas por via
Ossea e por via aérea. Os limiares por via aérea foram superiores aos de via 6ssea. Além
disto, verificamos que na pesquisa da VA os valores obtidos na frequéncia de 500 Hz
foram superiores aos de 2000 Hz. Este achado condiz com o estudo de Almeida et al®®, no
qual os autores relatam que a frequéncia de 500 Hz por VA apresentou limiares com
valores maiores em relagdo as demais frequéncias testadas. Acreditamos que a explicacéo
desse fato deva-se a dificuldade de identificacdo da onda V em frequéncias e intensidades

mais fracas nas frequéncias mais graves.

Nas tabelas 2 e 3 podemos verificar que ndo houve diferenca estatisticamente
significante entre as orelhas tanto na pesquisa da via aérea como da via 6ssea nas duas
frequéncias testadas. Estes achados corroboram os resultados relatados por outros
estudos*>*®). percebemos que varios estudos foram realizados por via 6ssea e somente em

uma orelha, ndo levando em consideracéo esta variavel.

Em nossos achados ndo encontramos diferenca estatisticamente significante entre
0s géneros tabela 4, estando em concordancia com a literatura pesquisada®!284°%0) Em
contrapartida, no estudo de Cone-Wesson e Ramirez*® foi verificada diferenca nos
limiares entre 0s géneros na pesquisa por VO, o0s autores observaram que os limiares

encontrados foram menores no género feminino quando comparados com o masculino.

De acordo com alguns autores, ©#54651525%) antes de utilizar o PEATE por via aérea
e por via 0ssea na rotina audioldgica, deve-se normatizar o equipamento e o protocolo a ser
utilizado, certificando-se de que os achados estdo de acordo com os descritos pela literatura
cientifica, além de obter o pardmetro para o equipamento que sera utilizado. Podendo,
dessa forma, ter resultados fidedignos que possam auxiliar na classificacdo do grau e do
tipo de perda auditiva de acordo com gap entre os limiares de VA e VO apresentados.
Percebemos em nosso estudo, que as respostas encontradas estdo em concordancia com
outros estudos pesquisados®@®212429394547) - Entretanto, verificamos que no Brasil, a
maioria das pesquisas com PEATE ainda utilizam somente a estimulag&o por via aérea. H4
controversia sobre os protocolos, dificultando a classificagdo de resultados com padrdes de
normalidade, e a sua comparagdo com os resultados de PEATE VA e consequentemente a
aplicabilidade clinica deste método®. De acordo com Almeida et al“® a pesquisa do
PEATE-FE deve ser realizada nas frequéncias de 500Hz e 2000Hz para obtermos a
testagem de uma frequéncia baixa e uma alta, valorizando e considerando a tonotopia

coclear, tendo uma estimativa da configuragdo auditiva nesta populacdo que apresenta
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dificuldade em demonstrar respostas fidedignas na avaliacdo comportamental. O protocolo
utilizado em nosso estudo foi baseado nos protocolos sugeridos pela literatura cientifica

consultada®1820:21.30)

Verificamos em todas as criancas avaliadas que os limiares de VA apresentaram
valores alterados, enquanto que os limiares de VO apresentaram valores dentro da
normalidade. Desta forma, observamos que a perda auditiva condutiva ndo influencia nos
limiares eletrofisioldégicos obtidos por conducdo 6ssea por meio dos PEATE-FE.
Ressaltamos que conhecendo o tipo e o grau de perda auditiva dessas criancas é possivel
auxiliar na correta intervencdo precocemente. Portanto, podemos afirmar que a pesquisa
dos PEATE-FE por via 6ssea € uma importante ferramenta para avaliar a integridade

coclear em criangas com agenesia de conduto auditivo, menores de 12 meses de idade.
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CONCLUSOES

Por meio dos achados deste estudo concluimos que:

1) todos os limiares obtidos na pesquisa do PEATE-FE por VA apresentaram alteracao.
2) todos os limiares obtidos na pesquisa do PEATE-FE por VO apresentaram valores
dentro da normalidade nas frequéncias de 500 e 2000 Hz.

3) ndo houve diferenca estatisticamente significante entre as orelhas, bem como néo

houve diferenca estatisticamente significante entre os sexos.
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TABELAS

Tabela 1. Caracterizacdo da amostra
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Caracteristicas n=24
Idade (meses) — Mediana (min — max) 6(1-12)
Sexo — n(%)
Masculino 17 (70,8)
Feminino 7 (29,2)
Orelha com agenesia de CAE— n(%)
Direita 13 (54,2)
Esquerda 8 (33,3)
Bilateral 3(12,5)




Tabela 2. Comparagéo dos limiares da via 6ssea com os limiares da via aérea

Frequéncia Orelha Via dssea Via aérea p*

md (min —max) md (min — max)

500 Hz Direita 25 (20 — 30) 50 (40 — 70) 0,001
Esquerda 20 (20 - 30) 50 (40 - 60) 0,003

p=0,721 p=0,513
2000 Hz Direita 25 (20 — 30) 50 (30 — 70) 0,001
Esquerda 20 (20 - 25) 40 (30 - 70) 0,003

p=0,596 p=0,728

md=mediana; min=valor minimo; max=valor maximo; * Teste de Wilcoxon



Tabela 3. Comparacdo entre as frequéncias dos limiares da via 6ssea e da via aérea
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Via Orelha 500 Hz 2000 Hz p*
md (min —max) md (min — max)
Aérea Direita 50 (40 -70) 50 (30 -70) 0,007
Esquerda 50 (40 - 60) 40 (30 - 70) 0,017
p=0,642 p=0,596
Ossea Direita 25 (20 - 30) 25 (20 - 30) 0,771
Esquerda 20 (20 -30) 20 (20 - 25) 0,102
p=0,763 p=0,759

md=mediana; min=valor minimo; max=valor maximo; * Teste de Wilcoxon



Tabela 4. Comparag&o entre 0s sexos
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Via Orelha Frequéncia Sexo Sexo p*
masculino feminino
md (min- max) md (min-max)

Aérea Direita 500 Hz 60 (45— 70) 40 (40 - 60) 0,112
2000 Hz 50 (45 —50) 40 (40 —45) 0,249
Esquerda 500 Hz 55 (40 —70) 48 (40 — 50) 0,315
2000 Hz 50 (30— 70) 40 (30 -50) 0,527
Ossea Direita 500 Hz 25 (20 -30) 20 (20 - 30) 0,734
2000 Hz 25 (20 - 30) 25 (20 — 25) 0,633
Esquerda 500 Hz 20 (20— 30) 20 (20 — 30) 0,788
2000 Hz 20 (20 — 25) 20 (20 — 20) 0,527

md=mediana; min=valor minimo; max=valor maximo; * Teste de Mann-Whitney
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ANEXO A

TERMO DE AUTORIZACAO INSTITUCIONAL

O Curso de Fonoaudiologia da UFRGS, desenvolverd um projeto de pesquisa
que busca realizar, a anélise dos potenciais evocados auditivos de tronco encefalico por
via aérea e via 0ssea em criangas com agenesia do conduto auditivo externo atendidos
no Hospital Nossa Senhora da Concei¢do (HNSC).

O objetivo da pesquisa é analisar os limiares obtidos na testagem dos potenciais
evocados auditivos de tronco encefélico por frequéncia especifica (PEATE-FE) por
via aérea e via 0ssea, em criancas com até 12 meses, com agenesia de conduto auditivo
externo.

Os sujeitos desta pesquisa serdo submetidos ao (PEATE-FE) potenciais
evocados auditivos de tronco encefalico por frequéncia especifica, por via aérea e via
Ossea , realizados no Servico de Fonoaudiologia do Ambulatério do HNSC, 1° andar,
salas 1044 e 1045. Os pais e/ou responsaveis acompanharam seu filho durante toda
avaliacdo. O unico risco oferecido para as criangas, pelos métodos de avaliacdo
auditiva, podera ser a cor avermelhada da pele no local de fixacdo do eletrodo de
superficie.

Todas as informacdes necessarias ao estudo serdo confidenciais, sendo utilizadas
apenas para o presente projeto de pesquisa. Serdo fornecidos todos os esclarecimentos
que se facam necessarios antes, durante e ap0s a pesquisa através do contato direto com
a pesquisadora.

B, responsavel pela instituicdo
.............................................................. declaro que fui informado (a) dos objetivos e
justificativas desta pesquisa de forma clara e detalhada. Minhas duvidas foram
respondidas e sei que poderei solicitar novos esclarecimentos a qualquer momento.

A pesquisadora responsavel pelo projeto é a Profa. Dra. Pricila Sleifer (Telefone:
51-81752751) e académica Isis Bicca Keppeler (Telefone: 51-97375009).

Assinatura do Responsavel pela INStItUIGAO: ........ccoovveieiiiinieieree e,
Assinatura do Pesquisador RESPONSAVEL ..........cccoeeviiiiiiiicie e
Assinatura da ACAEIMICA:  ..oocveveeeieieeiesie et ee e nne s



ANEXO B

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E INFORMADO
PARA OS PAIS E/OU RESPONSAVEIS

O Curso de Fonoaudiologia da UFRGS desenvolvera um projeto de avaliacdo
auditiva em criancas atendidas no Servico de Fonoaudiologia do Hospital Nossa
Senhora da Conceicéo.

O seu filho estd sendo convidado a participar desta pesquisa que visa obter
maiores informacdes em relacdo ao exame: potencial evocado auditivo de tronco
encefalico, em criancas com até 12 meses, no Hospital Nossa Senhora da Conceicéo
(HNSC).

Caso autorize seu filho a participar como sujeito desta pesquisa, ele tera sua
audicdo avaliada por meio do exame de potencial evocado auditivo de tronco encefalico
- exame que avalia 0 minimo de resposta do nervo auditivo para determinados sons.
Para realizar este exame é colocado fones na orelha da crianca que escutara um som e
serdo colocados eletrodos atrds do pavilhdo auricular e na testa que irdo captar as
respostas.

Todas as informagdes necessarias ao projeto de pesquisa serdo confidenciais,
sendo utilizadas apenas para a presente pesquisa. Os dados serdo mantidos em sigilo e
serdo analisados em conjunto com os de outras criancas.

A participacdo voluntaria consistird em acompanhar seu filho para a realizacdo
dos exames audiolégicos na sala 1045, 1° andar no Servico de Fonoaudiologia no
ambulatorio do HNSC. Os pais e/ou responsaveis acompanhardo seu filho durante todos
os exames. O Hospital ndo pagara nenhum valor em dinheiro ou qualquer outro bem
pela participacdo, assim como o (a) Sr.(a) ndo terd nenhum custo adicional.

O Unico risco oferecido para as criancas, pelos métodos de avaliagdo auditiva,
podera ser a cor avermelhada da pele no local de fixacao do eletrodo de superficie.

Os dados obtidos com seu filho durante o projeto serdo conhecidos, incluindo
uma devolutiva no término do mesmo. A ndo concordancia em participar do projeto ndo
implicard qualquer prejuizo no atendimento & crianga na instituicdo em que ele esta
inserido, sendo possivel interromper o exame ou a avaliagdo em qualquer momento a
seu juizo. Sua participacdo € voluntaria, ndo sendo obrigado a autorizar realizacdo de
todos 0s exames se ndo quiser, mesmo que ja tenha assinado o consentimento de
participacdo. Caso desejar, podera retirar seu consentimento a qualquer momento e isto
ndo trar4 nenhum prejuizo ao seu atendimento.

Sera dada continuidade a intervencdo audioldgica e otorrinolaringoldgica
adequada, gratuitamente, neste hospital, bem como cdpia dos exames audiologicos
realizados. Além disso, os resultados deste estudo podem ajudar os outros pesquisadores



a realizar o diagnostico de criancas com alteracdes de audicdo e melhor conduzir o
tratamento e medidas de habilitacdo médica e fonoaudioldgica necessaria.

BU declaro que fui
informado (a) dos objetivos, justificativas e procedimentos a serem realizados nesta
pesquisa de forma clara e detalhada. As minhas dividas foram respondidas e sei que
poderei solicitar novos esclarecimentos a qualquer momento. Ficou claro que minha
participacao € isenta de despesas.

Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante do mesmo, sem penalidades ou
prejuizo, ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu
atendimento neste Hospital.

A pesquisadora responsavel pelo projeto é a Profa. Dr. Pricila Sleifer (Telefone:
51-33085066), que poderd esclarecer suas duvidas durante toda a pesquisa, e a
académica Isis Bicca Keppeler (Telefone: 51-973750009).

Também que, se houverem davidas quanto a questdes éticas, poderdo entrar em
contato com Daniel Demétrio Faustino da Silva, Coordenador-geral do Comité de Etica
em Pesquisa do GHC pelo telefone 3357-2407, endereco Av. Francisco Trein 596, 3°
andar, Bloco H, sala 11.

Assinatura do ReSPONSAVEL...........cccoereiiiiiieieeeese e Data ........co......

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e
Esclarecido, deste responsavel pela crianca, para a participacdo nesta pesquisa.

Assinatura do Pesquisador Responsavel.............ccccceevvevieenenn Data ................

Assinatura do PesquiSador...........cccccveieiieieeie e Data ................



ANEXO C

PROTOCOLO DE COLETA DE DADOS

Dados de Identificacdo

Nome:

N° Registro:

N° Banco de dados:

Data de Nascimento:

Género:

Idade:

Data das avaliages:

Lado e tipo da agenesia:

Resultados

Observacdes ORL.:

1. Via Aérea

1.1 Orelha Direita:

Limiar 500Hz 2000Hz

1.2 Orelha Esquerda

Limiar 500Hz 2000Hz
PEATE -FE

2. Via Ossea

2.1 Orelha Direita:

Limiar 500Hz 2000Hz

2.2 Orelha Esquerda
Limiar 500Hz

2000Hz




ANEXO D

TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO E DIVULGAGCAO DOS
DADOS

Titulo da Pesquisa: Analise dos potenciais evocados auditivos de tronco
encefalico por via aérea e via 6ssea em criangas com agenesia do conduto auditivo
externo

Pesquisador: Isis Bicca Keppeler

Eu, isis Bicca Keppeler, responsavel pela pesquisa acima identificada, declaro que
conheco e cumprirei as normas vigentes expressas na Resoluc¢do N°196/96 do Conselho
Nacional de Saude/Ministério da Saude, e em suas complementares (Resolucdes
240/97, 251/97, 292/99, 303/00 e 304/00 do CNS/MS), e assumo, neste termo, o
compromisso de, ao utilizar os dados e/ou informagdes coletados avaliagcbes e
prontuarios dos sujeitos da pesquisa, assegurar a confidencialidade e a privacidade dos
mesmos. Assumo ainda neste termo o compromisso de destinar os dados coletados
somente para o projeto ao qual se vinculam. Todo e qualquer outro uso devera ser
objeto de um novo projeto de pesquisa que foi submetido a apreciacdo do Comité de
Etica em Pesquisa , pelo que assino o presente termo.

Porto Alegre, 7 de maio de 2012.

Pesquisador: Isis Bicca Keppeler



ANEXO E

Intafnasicnais do Qtormnalanng: (e [E ]

Revista ARQUIVOS INTERNACIONAIS DE OTORRINOLARINGOLOGIA - ISSN
1809-4872 (Portugués)
Fundacdo Otorrinolaringologia,
Rua Teodoro Sampaio, 483 - Pinheiros -
Sdo Paulo - SP - Brasil - CEP 05405-000,
Tel./fax: (+5511) 3068-9855, e-mail: geraldo.jotz@terra.com.br

A revista Arquivos Internacionais de Otorrinolaringologia publica manuscritos da
comunidade cientifica Nacional e Internacional na forma de artigos originais de
pesquisa clinica e experimental, artigos de revisdo sistematica de literatura e
metanalises, artigos de relatos de caso, artigos de opinido e cartas ao editor. Artigos de
opinido e Cartas ao Editor sdo escritos apenas sob convite expresso do editor, Artigos
publicados em eventos cientificos s6 serdo publicados na revista Arquivos
Internacionais de Otorrinolaringologia apds passarem pelo tramite editorial normal da
revista. A revista Arquivos Internacionais de Otorrinolaringologia tem periodicidade
trimestral e apoia as politicas para registro de ensaios clinicos da Organizacdo Mundial
de Saude (OMS) e do International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE),
reconhecendo a importancia dessas iniciativas para o registro e divulgacédo internacional
de informagdo sobre estudos clinicos, em acesso aberto. Sendo assim, somente serdo
aceitos para publicacdo os artigos de pesquisas clinicas que tenham recebido um ndmero
de identificacdo em um dos Registros de Ensaios Clinicos validados pelos critérios
estabelecidos pela OMS e ICMJE, cujos enderecos estdo disponiveis no site do ICMJE
http://www.icmje.org/. O ndmero de identificacdo deverad ser informado ao final do
resumo. Os manuscritos submetidos sdo inicialmente avaliados quanto ao atendimento
técnico das regras de submissdo da revista e apds isto passam pela avaliacéo cientifica
inicial pelo Editor e caso necessario, encaminhados aos Editores Associados, de acordo
com a area tematica principal de atuacdo de cada um. Apos esta avaliacdo cientifica
inicial, o manuscrito é encaminhado para a revisao por 2 (dois) componentes do corpo
editorial, também selecionados por sua reconhecida competéncia nas areas de
Otorrinolaringologia, Cirurgia de Cabega e Pescogo, Alergia e Imunologia,
Fonoaudiologia ou afins, em um sistema duplo-cego de avaliagdo por pares (peer
review), onde os revisores ndo tém informacGes sobre os autores e vice-versa. Além
disto, os revisores ndo tém informacao sobre 0s outros eventuais revisores que estejam
avaliando o mesmo material.

Todo material é encaminhado aos revisores por meio eletrénico, podendo 0s mesmos
aceitar ou ndo a revisdo, em virtude de impossibilidades fisicas, temporais ou de
conflitos de interesse pessoais, comerciais, politicos, familiares, cientificos ou
financeiros. Em caso de anuéncia para prosseguir com a revisdo, a mesma deve ser
efetivada em um prazo méaximo de 15 (quinze) dias. Os revisores acessam o0 Sistema de
Gestdo de Publicagbes (SGP) através de senha propria, onde € disponibilizado o
material para reviséo, de acordo com a classificagéo do artigo em original, de reviséo ou
de relato de caso. Os mesmos tém a opcao de aprovar, aprovar com ressalvas e solicitar
modificagfes ou recusar o referido manuscrito. Os pareceres com as sugestfes dos
revisores, em caso de aprovacao do artigo sdo encaminhados aos autores, também em


mailto:geraldo.jotz@terra.com.br
http://www.icmje.org/

midia eletrdnica, e podem ser contestados ou ndo. Os autores devem retornar o material
também por meio eletrébnico, com o atendimento as sugestdes ou com 0s argumentos
contrarios, que serdo avaliados pelo mesmo revisor e pelo editor. Em casos de recusa
para publicacdo, todo o material € devolvido aos autores, também por meio eletrénico.
Em casos de opinides conflitantes entre os revisores, um terceiro revisor e o Editor
Associado ou o Editor participam também da avaliacéo.

Os trabalhos deverdo ser acompanhados da Declaracdo de Transferéncia dos Direitos
Autorais e Declaragdo de Auséncia de Conflitos de Interesse assinadas pelos autores,
além da Declaracdo de Autorizacdo para o Uso de Imagens ou Materiais quando
cabivel. Os conceitos emitidos nos trabalhos sdo de responsabilidade exclusiva dos
autores, que ainda se responsabilizam integralmente pela originalidade do material e da
ndo submissdo simultanea a outros periddicos. Os trabalhos aprovados sdo publicados
nos formatos impresso e eletrénico e passam a ser propriedade da revista, em todas as
linguas e paises, sendo vedada a reproducéo total ou parcial e a tradugdo para outros
idiomas sem a autorizacdo da mesma. Os artigos devem ser enviado exclusivamente por
via eletrbnica, através do Sistema de Gestdo de Publicacbes na internet no link
http://www.arquivosdeorl.org.br/sgp nas seguintes linguas: portugués, espanhol,
italiano, francés (sempre com resumo na lingua natal e em inglés) ou na integra na
lingua inglesa.

Preparo dos manuscritos:

O tamanho do artigo completo ndo devera exceder 24 paginas (laudas do Word) para
artigos originais e artigos de revisdo, 15 paginas para relatos de caso e artigos de
opinido e 2 paginas para as cartas ao editor. As margens nao precisam ser definidas, pois
o sistema SGP as definird. Devera ser obedecida a seguinte ordem: pagina de rosto,
resumo em portugués ou na lingua nativa, resumo em inglés, palavras-chave em
portugués e inglés, texto, agradecimentos, referéncias bibliograficas, graficos, tabelas e
legendas de figuras. Cada topico deve ser iniciado em uma nova pagina e deve conter:

Na pagina de rosto - o titulo do artigo em portugués e inglés, curtos e objetivos;
nome dos autores com titulagdo mais importante de cada um; instituicdo a qual o
trabalho esta vinculado; nome, endereco, telefone, e-mail e fax do autor responsavel
pela correspondéncia; se o trabalho foi apresentado em congresso, especificar nome do
evento, data e cidade; fonte de suporte ou financiamento se houver e se ha alguma
espécie de conflito de interesses.

Na segunda pagina - o resumo estruturado em portugués e inglés, com o maximo de
250 palavras cada. Para artigos originais, incluir dados de introducéo, objetivos,
métodos, resultados e conclusdes. Para artigos de revisao, incluir introducdo, objetivos,
sintese dos dados e conclusGes. Para relatos de caso, incluir introducdo, objetivos,
relato resumido e conclusdes. Abaixo do resumo, fornecer trés a seis descritores em
portugués e inglés, selecionados da lista de "Descritores em Ciéncias da Saude" da
BIREME, disponivel no site http://decs.bvs.br.

Da terceira pagina em diante, o texto do artigo, assim dividido:

- Artigos Originais: a) introdugdo com objetivo; b) método; c) resultados; d) discussao;
e) conclusoes; f) referéncias bibliograficas. As informacdes contidas em tabelas e
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figuras ndo devem ser repetidas no texto. Estudos envolvendo seres humanos e animais
devem fazer referéncia ao nimero do protocolo de aprovacgédo pelo respectivo Comités
de Etica em Pesquisa da instituicdo a qual esta vinculada a pesquisa. Artigos originais
sdo definidos como relatdrios de trabalho original com contribuicdes significativas e
validas. Os leitores devem extrair de um artigo geral conclusfes objetivas que vao ao
encontro dos objetivos propostos.

- Artigos de Revisdo da Literatura: a) introducdo; b) revisdo de literatura; c)
discussdo; d) comentérios finais; e) referéncias bibliograficas. Artigos de revisdo devem
abranger a literatura existente e atual sobre um tdpico especifico. A revisdo deve
identificar, confrontar e discutir as diferencas de interpretacdo ou opinido.

- Artigos de Atualizacdo: a) introducdo; b) revisdo de um determinado tema; c)
discussdo; d) comentarios finais; e) referéncias bibliogréficas. O artigo de atualizacdo é
uma producdo cientifica que explora um determinado tema, desenvolvido a partir de
dados atuais disponiveis pelos autores. Tem por finalidade organizar um discurso
explorando um assunto especifico, com base em obras publicadas recentemente.

- Artigos de Relato de Caso: a) introducdo; b) revisdo de literatura com diagndstico
diferencial c) apresentacdo de caso clinico; d) discussdo; e) comentarios finais; f)
referéncias bibliograficas. Relatos de caso deverdo apresentar caracteristicas inusitadas
ou cientificamente relevantes. Ser4 dada prioridade a relatos de cunho multidisciplinar,
interdisciplinar e/ou pratico.

- Artigos de Opinido e Carta ao Editor: deverdo ser feitos sob convite do Editor.

Referéncias bibliograficas - as referéncias devem ser apresentadas em ordem de
aparecimento no texto e identificadas no texto em numerais ardbicos entre parénteses.
As abreviaturas dos periddicos devem ser baseadas no "Uniform Requirements for
Manuscripts ~ Submitted to Biomedical Journals”, disponivel pelo site
http://www.icmje.org. Todos os autores deverdo ser incluidos quando houver até seis;
quando houver sete ou mais, os primeiros seis devem ser listado e ‘et al.” Adicionado
para 0s subsequentes. Serdo aceitas no maximo 90 referéncias para artigos originais,
120 para artigos de revisdo ou de atualizacdo e 15 para relatos de casos.

Exemplos:

- Periddicos: Sobrenome do(s) Autor(es) e Iniciais. Titulo do Artigo. Abreviaturas do
Periddico. ano; volume: pagina inicial - pagina final. Ex: Hueb MM, Goycoolea MV,
Muchow DC, Duvall AJ, Paparella MM, Sheridan C. In search of missing links in
otology I11. Development of a new animal model for cholesteatoma. Laryngoscope.
1993, 103:774-84.

- Teses: Sobrenome do Autor e Iniciais. Titulo da Tese. Cidade, ano, pagina (Tese de
Mestrado ou Doutorado - Nome da Faculdade). Ex: Hueb MM. Colesteatoma
Adquirido: Avancgos experimentais na compreensao de sua patogénese. Sao Paulo,
1997, p. 100, (Tese de Doutorado - Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo);
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- Livros: Sobrenome do(s) Autor(es) e Iniciais. Titulo do Livro, no da edi¢do. Cidade:
Editora; ano. Ex: Bento RF, Miniti A, Marone, SAM. Tratado de Otologia. 1a ed.
Séo Paulo: Edusp, Fundacéo Otorrinolaringologia, FAPESP; 1998;

- Capitulos de Livros: Sobrenome do(s) Autor(es) do capitulo e Iniciais. Nome do
capitulo. In: Sobrenome do(s) Autor(es) do Livro e Iniciais. Titulo do Livro. Numero da
edicdo. Cidade: Editora; ano, pagina inicial - pagina final. Ex: Hueb MM, Silveira
JAM e Hueb AM. Otosclerose. Em: Campos CAH, Costa HOO (eds). Tratado de
Otorrinolaringologia. 12 ed. S&o Paulo: Editora Roca; 2003, Vol. 2, pp. 193-205.

- Material eletrénico: para artigos na integra retirados da internet, seguir as regras
prévias, acrescentando no final "disponivel em: endereco do site".

- Abreviaturas e Unidades: a revista reconhece o Sistema Internacional (SI) de
unidades. As abreviaturas devem ser usadas apenas para palavras muito frequentes no
texto.

- Tabelas e Gréficos: cada tabela deve ser apresentada com ndmeros arabicos, por
ordem de aparecimento no texto, em péagina separada com um titulo sucinto, porém
explicativo, ndo sublinhando ou desenhando linhas dentro das tabelas. Quando houver
tabelas com grande ndmero de dados, preferir os graficos (em preto e branco). Se
houver abreviaturas, providenciar um texto explicativo na borda inferior da tabela ou
grafico.

llustracgdes: enviar as imagens e legendas conforme instrucdes de envio do Sistema de
Gestdo de PublicacBes (SGP) no site http://www.arquivosdeorl.org.br. Até um total de 8
figuras sera publicado sem custos para os autores; fotos coloridas serdo publicadas
dependendo de decisao do editor.

GUIA PARA AUTORES

- Titulo em portugués e inglés; nome e titulacdo dos autores; instituicdo; endereco para
correspondéncia; apresentacdo em congresso; fonte de financiamento;

- Resumo estruturado em tdpicos e palavras-chave em portugués e inglés;
- Texto em portugués;

- Agradecimentos;

- Referéncias Bibliograficas;

- Tabelas e graficos;

- llustracdes (fotos e desenhos);

- Legendas das ilustragdes.

- Declaracéo por escrito de todos os autores que o material néo foi publicado em outros
locais, permisséo por escrito para reproduzir fotos/figuras/graficos/tabelas ou qualquer
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material j& publicado ou declaracéo por escrito do paciente em casos de fotografias que
permitam a sua identificacéo.

- Declaracdo por escrito sobre a "Transferéncia dos Direitos Autorais” e sobre a
"Declaracdo de Conflitos de Interesse".

- Autorizacdo da Comissdo de Etica da Instituicio de origem para estudos em
humanos ou animais (pode estar incorporado no capitulo Método, com o numero
de protocolo de aprovacéo).



