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RESUMO

Introducao: A audigdo tem um importante papel no desenvolvimento da linguagem oral
e aspectos cognitivos na crianga, sendo responséavel pela integracéo do individuo em
uma sociedade predominantemente oral. O Potencial Evocado Auditivo de Tronco
Encefalico (PEATE) com estimulo clique permanece como método mais utilizado para
avaliar a audicdo de criangas de forma objetiva, embora ndo apresente respostas com
especificidade de frequéncia. Uma nova tecnologia, o Potencial Evocado Auditivo de
Estado Estavel (PEAEE) com estimulo Narrow Band — CE chirp permite que mdultiplos
estimulos sejam apresentados de forma simultanea, possibilitando a obtencédo de
limiares eletrofisiolégicos com especificidade de frequéncia. Objetivo: Analisar os
achados obtidos com o uso do PEAEE com estimulo NB CE-Chirp e compara-los com
os achados do PEATE clique e tone burst na avaliacdo audiologica de criancas
realizada sob anestesia inalatoria. Métodos: Foram avaliadas 71 criancas com idades
entre 14 e 59 meses. Os exames PEATE clique e tone burst e PEAEE NB CE-chirp
foram realizados em uma Unica sessdo por um fonoaudiélogo, acompanhado por
médico anestesista responsavel pela sedacao inalatéria. O tempo total da avaliacao
variou entre 40 e 60 minutos. Para a analise dos achados, foi investigado o grau de
concordancia entre os exames com o Coeficiente de Correlacdo Intraclasse (CCI),
coeficiente de correlagdo de Pearson e andlise dos graficos de Bland-Altman.
Resultados: Os melhores graus de CCI foram encontrados na comparacdo das
técnicas analisando-se os limiares obtidos sem a aplicacdo dos fatores de correcao.
Para a andlise PEATE Clique x PEATE-TB x PEAEE, observou-se CCIl de grau
excelente para todas as frequéncias; ja na analise PEATE-TB x PEAEE, a
concordancia foi de grau excelente para as frequéncias de 500 Hz, 2000 Hz e 4000
Hz. Considerando a analise com o coeficiente de correlacdo de Pearson, a
concordancia observada foi de grau forte para todas as técnicas, tanto para os limiares
sem e com correcdo. Na analise dos graficos de Bland-Altman, observou-se
concordancia = 95% na comparagao das técnicas PEATE-TB e PEAEE para os
limiares sem correcdo em todas as frequéncias analisadas. Ja para os limiares com
correcao, a concordancia foi 295% nas frequéncias de 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz.
Quanto a influéncia de variaveis, pode-se observar que 0 sexo e a idade néo

interferiram nos limiares obtidos em nenhuma das técnicas. Por outro lado, o motivo



do encaminhamento para o exame se mostrou relacionado aos limiares obtidos nas
avaliacoes, sendo que para os casos de suspeita de perda auditiva, foram observados
limiares mais elevados em relagdo as demais demandas. Discussao: Os resultados
encontrados neste estudo corroboram com dados da literatura cientifica de estudos
gue também avaliaram a correlacéo entre diferentes técnicas de avaliacdo auditiva. O
PEAEE néo deve ser realizado como medida Unica, mas sim associado ao PEATE e
sua analise baseada no principio do cross-check. Conclusdo: O PEAEE se mostrou
atil ao predizer os limiares auditivos estimados com especificidade de frequéncia na
populacao infantil em exames realizados sob anestesia, podendo ser considerado

como parte integrante da bateria de avaliagdo audiologica.

Descritores: Potenciais Evocados Auditivos; Audigéo; Crianga; Eletrofisiologia.



ABSTRACT

Introduction: Hearing plays a significant role in the development of oral language and
cognitive aspects in children, being responsible for the individual's integration into a
predominantly oral society. The Auditory Brainstem Response (ABR) with click
stimulus remains the most used method to evaluate children's hearing objectively,
although it does not present frequency-specific responses. A modern technology, the
Auditory Steady State Response (ASSR) with Narrow Band — CE chirp, allows multiple
stimuli to be presented simultaneously, making it possible to obtain
electrophysiological thresholds with frequency specificity. Objective: To analyze the
findings obtained with the use of ASSR with NB CE-Chirp stimulus and compare them
with the findings of click and tone burst (TB) ABR in the audiological assessment of
children conducted under inhalation anesthesia. Methods: 71 children aged between
14 and 59 months were evaluated. The click ABR, TB-ABR and ASSR NB-CE chirp
exams were performed in a single session by an audiologist, accompanied by an
anesthetist responsible for inhalation sedation. The total time varied between 40 and
60 minutes. To analyze the findings, the degree of agreement between the exams was
analyzed with the Intraclass Correlation Coefficient (ICC), Pearson correlation
coefficient and analysis of Bland-Altman graphs. Results: The best ICC degrees were
found when comparing techniques using uncorrected thresholds. For the Click ABR x
TB-ABR x ASSR analysis, an excellent ICC was observed for all frequencies; in the
TB-ABR x ASSR analysis, the ICC was excellent for the frequencies of 500 Hz, 2000
Hz and 4000 Hz. Considering the analysis with Pearson's correlation coefficient, the
agreement observed was strong for all techniques, both for the thresholds without and
with correction. In analysis of the Bland-Altman graphs, an agreement = 95% was
observed when comparing the TB-ABR and ASSR technigues for uncorrected
thresholds at all frequencies analyzed. As for the thresholds with correction, agreement
was 295% at frequencies of 1000 Hz, 2000 Hz and 4000 Hz. Regarding the influence
of variables, it can be observed that sex and age did not interfere with the thresholds
obtained in the Click ABR, TB-ABR and ASSR. On the other hand, the complaint
presented to request the exam was shown to be related to the thresholds obtained in
the evaluations, and for cases of suspected hearing loss, higher thresholds were

observed in relation to the other complaints. Discussion: The results found in this study



corroborate data from the scientific literature of studies that also evaluated the
correlation between different hearing assessment techniques. The ASSR should not
be performed as a single measure, but rather associated with the ABR. Conclusion:
ASSR proved to be useful in predicting estimated hearing thresholds with frequency
specificity in the pediatric population in exams performed under anesthesia and can

be considered as a part of the audiological assessment battery.

Keywords: Evoked Potentials, Auditory; Child; Electrophysiology.
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1. INTRODUCAO

A audicdo € um dos sentidos fundamentais para o desenvolvimento global
da crianca, pois € responsavel por proporcionar uma integracdo efetiva do
individuo na sociedade que o cerca, uma vez que a comunicacao oral é a que
ocorre de maneira predominante. Assim, para que a criangca possa Se
desenvolver, adquirir a linguagem oral e por consequente a fala, € essencial que
ela consiga ter um acesso adequado aos estimulos auditivos nos contextos em
que se insere (1) e para isso sdo necessarios integridade e um bom
funcionamento de todas as estruturas envolvidas nesse processo.

Sabe-se que o Sistema Nervoso Auditivo Central (SNAC) apresenta
grande plasticidade neural quando precocemente estimulado, o que possibilita o
aumento de conexdes nervosas e estimulacéo das vias auditivas, ressaltando a
importancia de que as alteracdes auditivas sejam precocemente identificadas na
infancia (1,2). As interrupgfes nos processos auditivos podem levar a prejuizos
funcionais importantes, que refletem e impactam a qualidade de vida da criangca
e necessitam, portanto, de intervencao e reabilitacdo eficazes.

Grandes avancos foram alcancados com a instituicéo de politicas publicas
e praticas assistenciais voltadas ao cuidado com a saude auditiva, em especial
para o publico infantil. Nesse cenério destacam-se a Lei 12.303 de 02 de agosto
de 2010 (3) que dispde sobre a obrigatoriedade da realizagcdo da Triagem
Auditiva Neonatal como direito do recém-nascido em todo o territorio nacional e
também a elaboracdo dos documentos do Comité Multiprofissional em Saude
Auditiva (COMUSA) (4) e das “Diretrizes de Atencdo da Triagem Auditiva
Neonatal” em 2012 pelo Ministério da Saude (5), que orientam e direcionam as
acOes voltadas a triagem auditiva e seguimento audiolégico baseado em
evidéncias cientificas. Todos esses esforcos se justificam pela prevaléncia da
deficiéncia auditiva na infancia, que pode variar de 1-6/1000 nascidos vivos de
alojamento conjunto (AC) e de 1-4/100 nascidos vivos da Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal (UTIN) (1,4).

Questdes relacionadas as metodologias da avaliacdo auditiva na infancia
ainda séo bastante discutidas na area de audiologia. Uma das técnicas
existentes para a avaliacdo da audicdo de forma objetiva e que possibilita

predizer os limiares eletrofisiolégicos nessa populacdo € o exame de Potencial
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Evocado Auditivo de Tronco Encefalico (PEATE) com estimulo do tipo clique,
considerado ainda o mais utilizado clinicamente (6—8). Embora os beneficios do
uso do PEATE clique para estimar os limiares auditivos sejam bem
documentados, os resultados obtidos podem ser limitados por alguns fatores
como a restricdo do nivel maximo de apresentacdo do estimulo, que na maioria
dos equipamentos é de 90 dB Nivel de Audicédo (dBNA); pelo método de analise
visual subjetiva das ondas que deve ser realizada pelo profissional para
determinar o limiar eletrofisiolégico e pelas caracteristicas inerentes ao estimulo
clique, que ndo apresenta especificidade de frequéncia (6,9).

As condicbes necessarias para o registro do exame relacionadas ao
estado do paciente também podem ser consideradas um fator limitante, uma vez
gue o paciente deve permanecer relaxado e sem nenhum tipo de movimentacéo
corporal durante o exame, evitando assim interferéncias nos tracados das ondas.
Para a populacdo pediatrica, as alternativas disponiveis as condicbes do
paciente sdo a realizacdo do exame sob sono natural, induzido ou, quando
necessario, com auxilio anestésico supervisionado (9).

Em relac&o as possibilidades de estimulacdo no PEATE, sabe-se que o
clique se caracteriza como um estimulo de banda larga, correspondendo a uma
faixa ampla de frequéncia entre 1000 Hz e 4000 Hz. Desse modo, sua aplicagéo
nao reflete precisamente a audicdo nas frequéncias abaixo de 1000 Hz além de
nao permitir a coleta de respostas com especificidade de frequéncia (6). Para
compensar as limitacdes encontradas com o uso desse estimulo, novas técnicas
vem sendo pesquisadas e desenvolvidas.

Atualmente, o PEATE frequéncia especifica com o estimulo tone burst
(TB) é considerado o padrdo ouro na avaliagdo audioldgica infantil e tem sido
utilizado com o intuito de estimar a curva audiométrica e fornecer resultados mais
precisos para a selecéo e adaptacéo de dispositivos eletrénicos de amplificacéo
sonora possibilitando uma melhor reabilitacdo da crianca com perda auditiva,
pois permite a obtencdo de respostas com especificidade de frequéncia em 500
Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000Hz (7).

No entanto, as respostas registradas em forma de ondas com o PEATE-
TB, especialmente para baixas frequéncias e/ou baixas intensidades, sdo mais
dificeis de serem identificadas por meio da analise visual, o que pode levar a

interpretacfes equivocadas sobre o exame. Além disso, outra dificuldade do
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PEATE-TB se relaciona ao tempo dispendido para que as respostas possam ser
captadas, pois a pesquisa deve ocorrer para cada orelha e em uma frequéncia
e intensidade por vez, além da necessidade de replicacdo do tragcado em sua
menor intensidade para confirmagdo como resposta valida do limiar
eletrofisioldgico (7).

Uma alternativa para a obtencdo de limiares eletrofisiolégicos com
especificidade de frequéncia tem sido a utilizag&o de outro potencial, o Potencial
Evocado Auditivo de Estado Estavel (PEAEE). Nesta técnica, os estimulos sao
apresentados de forma simultdnea nas duas orelhas, também nas quatro
diferentes frequéncias — 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000Hz — e com a
possibilidade para estimulagéo em diferentes intensidades, o que visa otimizar o
tempo necessario para a obtencdo das respostas desejadas. Outro ponto
relevante € que a deteccdo das respostas referentes aos limiares auditivos
eletrofisiol6gicos se da de forma automatica seguindo os algoritmos e analises
estatisticas utilizadas pelo proprio equipamento (10,11), eliminando a andlise
visual subjetiva que deve ser realizada pelo profissional no caso do PEATE.

Diversos estudos vém sendo desenvolvidos com o intuito de verificar a
avaliacao realizada e os resultados obtidos com o PEAEE e assim viabilizar o
seu uso na pratica clinica. Os mais recentes apresentam e discutem 0s
resultados do PEAEE com a utilizagdo do estimulo chirp, em especial do Narrow
Band CE-Chirp (NB CE-Chirp), desenvolvido por Elberling (12), que foi elaborado
na intencdo de combinar a vantagem da compensacao da onda na coclea, mais
especificamente na membrana basilar, proporcionada pelos estimulos do tipo
chirp com a especificidade de frequéncia (11,13,14), visando melhorar ainda
mais as taxas de deteccao de respostas e a diminuicdo do tempo de testagem.

Contudo, poucos estudos descrevem o0s achados audiolégicos na
populacao infantil ou ainda em cendérios em que ha a necessidade da utilizacdo
de anestesia que € justificada, muitas vezes, pelas dificuldades encontradas na
realizacdo e adequado registro dos potenciais evocados auditivos nessa faixa

etaria.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Analisar os limiares eletrofisiologicos obtidos com o uso do Potencial
Evocado Auditivo de Estado Estavel com uso do estimulo Narrow Band CE-Chirp
e compara-los aos achados do Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico
com os estimulos clique e tone burst na avaliagdo audiologica de criangas na

faixa etaria entre 14 e 59 meses, realizadas sob anestesia inalatoria.

2.2 Objetivos especificos

- Caracterizacao da amostra do estudo quanto ao sexo, idade e motivos dos

encaminhamentos para avaliacao audioldgica.

- Analisar os limiares eletrofisiolégicos obtidos com o uso do Potencial
Evocado Auditivo de Estado Estavel com uso do estimulo Narrow Band CE-Chirp
e compara-los aos achados do Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico

com os estimulos clique e tone burst considerando os limiares sem correcao.

- Analisar os limiares eletrofisiolégicos obtidos com o uso do Potencial
Evocado Auditivo de Estado Estavel com uso do estimulo Narrow Band CE-Chirp
e compara-los aos achados do Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico

com os estimulos clique e tone burst considerando os limiares com correcao.

- Investigar a influéncia do sexo, do motivo do encaminhamento e da faixa
etaria sobre os limiares obtidos no Potencial Evocado Auditivo de Tronco
Encefalico com os estimulos clique e tone burst e Potencial Evocado Auditivo de
Estado Estavel com uso do estimulo Narrow Band CE-Chirp.
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3. REVISAO DA LITERATURA

Na busca por uma maior compreensdo acerca dos temas abordados
nessa pesquisa e dos assuntos relacionados a area, neste capitulo serdo
apresentados dados relativos ao histérico das técnicas do Potencial Evocado
Auditivo de Tronco Encefalico (PEATE) e do Potencial Evocado Auditivo de
Estado Estavel (PEAEE), bem como os achados relevantes de estudos que
utilizaram o PEAEE NB CE-chirp na avaliacdo audioldgica infantil, destacando

as evidéncias cientificas ja apresentadas na literatura.

3.1 Audicdo e avaliacao audioldgica

A audicdo desempenha um papel bastante relevante no desenvolvimento
do individuo (1). Diversos estudos ja analisaram e evidenciaram a intima relacéo
existente entre a integridade das estruturas e um bom funcionamento da via
auditiva com a possibilidade do alcance de fun¢cdes mais complexas como a
capacidade de receber, reconhecer, identificar e discriminar as caracteristicas e
0s estimulos sonoros nos ambientes que nos cercam e, por consequente,
possibilitar a aquisicdo da linguagem oral (7,9,15,16). Tal caracteristica difere
essencialmente o ser humano das outras espécies.

O sistema auditivo € composto por diversas estruturas que vao desde a
orelha externa até o Sistema Nervoso Auditivo Central (SNAC) e seu pleno
desenvolvimento esta relacionado aos processos de mielinizacdo das fibras
nervosas que ocorrem ao longo dos primeiros anos de vida, com grande periodo
de maturacdo até os 3 anos de idade (7). Quaisquer interrupcdes que existam
nesse processo podem levar a prejuizos e impactos funcionais negativos ao
desenvolvimento infantil (1). Portanto, toda e qualquer suspeita de alteracdo
auditiva necessita de adequada investigacdo para que seja possivel a
identificacdo e intervencdo precoces nos casos em que se fazem necessarios,
visando minimizar estes possiveis prejuizos.

Atualmente, existem diferentes possibilidades de técnicas disponiveis
para a avaliacdo audioldgica infantil e cada uma delas deve ser aplicada e
analisada de acordo com as especificidades de cada caso. Deve-se considerar

também o principio do cross-check (17), o qual orienta que diferentes técnicas
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devem ser utilizadas em conjunto para que a analise combinada possa viabilizar
um melhor detalhamento sobre as condi¢cdes auditivas. Focando na tematica
desta pesquisa, aqui serdo destacadas as duas técnicas de avaliacdo objetiva
da audicéo que foram utilizadas neste estudo, o PEATE e o PEAEE.

Os Potenciais Evocados Auditivos (PEA) sdo potenciais neuroelétricos
possiveis de serem captados desde o nascimento, através do posicionamento
de eletrodos na pele/ couro cabeludo e que s&o registrados a partir da
apresentacdo de um estimulo sonoro especifico (18). A analise dos PEA é
considerada uma avaliacdo auditiva objetiva e que ndo requer a participacao
ativa do paciente, embora necessite de sua colaboracéo para a realizacdo, uma
vez que movimentos corporais interferem e até mesmo impedem a captacao dos
PEA. Em alguns casos de mais dificil avaliacéo, se faz necessario o auxilio de
agentes sedativos (18).

O exame dos PEA deve ser realizado em um local adequado, em que seja
possivel o tratamento elétrico, visando minimizar suas interferéncias no registro
dos tracados. Além disso, se faz necessario 0 uso de equipamentos especificos,
desenvolvidos para tal finalidade e a atuacdo de um fonoaudidlogo com
conhecimento e dominio sobre as técnicas, uma vez que sao muitos os fatores
que necessitam de adequada interpretacdo e que também podem interferir no
resultado do exame (18).

A avaliacdo dos registros obtidos com o PEA pode ocorrer de diferentes
formas, sendo as mais utilizadas tanto na clinica quanto na pesquisa as analises
no dominio do tempo e no dominio da frequéncia. Na analise no dominio do
tempo, os exames se dividem em trés categorias: PEA de curta laténcia, nos
quais o aparecimento e registro das respostas acontece até 10ms; PEA de média
laténcia, nos quais os registros ocorrem entre 10 e 80ms; e, PEA de longa
laténcia, para os registros que ocorrem acima de 80 ms. Ja no dominio da
frequéncia é utilizado a analise espectral de Fourier (18).

Considerando as caracteristicas do PEA, suas aplicagcbes na pratica
clinica costumam ser bastante utilizadas para avaliacdo da populagéo infantil,
colaborando para o conhecimento do perfil audiolégico, determinacdo de

condutas e identificacdo precoce dos casos de criangas com perda auditiva.
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3.2 Potencial Evocado Auditivo de Tronco Enceféalico (PEATE)

O PEATE foi descrito inicialmente por Sohmer e Feinmesser em 1967 (19)
e se caracteriza como um PEA de curta laténcia, sendo composto pelo registro
de 7 ondas geradas por estruturas ao longo da via auditiva nos primeiros 10 ms
(20). Ainda ndo existe um total consenso sobre todas as estruturas envolvidas
na geracdo das respostas do PEATE, mas o apresentado pela literatura até o
momento Sao os seguintes locais:

Onda I: gerada pela porc¢éao distal do nervo auditivo;

Onda II: gerada pela por¢éo proximal do nervo auditivo;

Onda lll: gerada pelos nucleos cocleares;

Onda IV: gerada pelo complexo olivar superior;

Onda V: gerada pelas estruturas do lemnisco lateral e coliculo inferior;

Ondas VI e VII: geradas pelas estruturas do corpo geniculado medial.

As figuras 2 e 3 ilustram a representacao das estruturas envolvidas no
registro do PEATE e de suas 7 ondas, respectivamente.

Talamo

Cortex auditivol

B 3 .
(O—— coliculo Inferior

™ Py
(J )——— Leminisco Lateral

Nucleo Coclear

|
— Nervo Coclear

s \ :
~ Coclea Complexo Olivar

Superior

Figura 1. Representacéo das estruturas envolvidas no registro do PEATE.
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Dessa forma, a realizacdo do PEATE possibilita avaliar estruturas que vao

desde o nervo auditivo (VIII par craniano) até o tronco encefalico.

ONDA IV: COMPLEXO OLIVAR SUPERIOR ONDA V: LEMNISCO LATERAL/ COLICULO INFERIOR

\ /

ONDA VI/ VII: CORPO GENICULADO MEDIAL

/

ONDA Ill: NUCLEOS COCLEARES

ONDA II: PORGAO PROXIMAL DO VIII
NERVO CRANIANO

ONDA |: PORGAO DISTAL DO VIII NERVO CRANIANO

Figura 2. Representacdo do registro das 7 ondas do PEATE.

Na prética clinica, as ondas |, lll e V por serem as consideradas mais
estaveis e com maior amplitude de registro, s&o comumente as mais avaliadas.
Assim, o0s principais parametros analisados no PEATE sdo as laténcias
absolutas, caracterizadas como o tempo decorrido entre a apresentacdo do
estimulo e aparecimento e registro da resposta, que é registrado em ms, das
ondas I, lll e V, bem como as laténcias dos intervalos interpicos I-1lI, IlI-V e |-V

e, a diferenca interaural da onda V (18).

3.2.1 Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico com
estimulo clique (PEATE clique)

O cligue € caracterizado como um estimulo de banda larga, de
apresentacao rapida e de curta duragdo, com cerca de 100 s, e picos de energia
concentrados nas regides de 1000 Hz a 4000 Hz quando utilizado em altas
intensidades. A estimulacdo provocada pelo clique ocorre sequencialmente na
coclea, da base ao apice, estimulando primeiro as regides de altas frequéncias
para posteriormente estimular as regibes de baixas frequéncias. Tais
propriedades fazem com que o esse estimulo seja capaz de desencadear uma
resposta robusta devido a sincronia neural gerada pelo grande numero de

neurénios envolvidos (18).
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A indicacdo do PEATE com estimulo clique se da principalmente para o
estudo da integridade das vias auditivas, na qual se analisa como o estimulo
acustico percorre as estruturas desde o nervo coclear até o tronco encefalico e
que deve ser avaliada em 80 dBNA. Nesta intensidade, pretende-se verificar os
parametros previamente citados, como a presenca/ auséncia das ondas I, lll e
V, laténcias absolutas das ondas |, Il e V, dos intervalos interpicos I-lll, IlI-V e I-
V e diferenca interaural da onda V (18). Além disso, a avaliacdo da integridade
das vias auditivas permite o diagnéstico diferencial entre alteracdes cocleares e
retrococleares e o levantamento da suspeita da presenca de tumores no VIII par
craniano, sendo tais aplicac6es mais utilizadas no publico adulto e idoso (18,21).

Quando o estimulo cliqgue é empregado na pesquisa do limiar
eletrofisiol6gico, sua melhor correlacdo se da entre as frequéncias de 2000 Hz e
4000 Hz. Neste caso, busca-se identificar a menor intensidade em que a onda V
pode ser observada e replicada, sendo que o limiar eletrofisiolégico representa
uma estimativa dos limiares tonais psicoacusticos com uma diferenga de 10 a 20
dBNA. Portanto, se o PEATE clique apresentar a onda V presente em 30 dBNA,
sugere-se auséncia de alteracGes auditivas na faixa de frequéncia avaliada por
este estimulo. Em geral, a onda V néo aparece em intensidades inferiores a 20
dBNA (18).

Entretanto, pelo fato de o clique ser um estimulo de banda larga, as
respostas eletrofisiolégicas obtidas com a sua aplicacdo ndo sdo capazes de
fornecer informacBes com especificidade de frequéncia e dessa forma seus
achados néo refletem dados acerca da configuracdo audiométrica ou ainda das
caracteristicas da perda auditiva, como grau, tipo e configuracao (18). Apesar de
suas limitacdes, o PEATE clique é certamente a técnica mais utilizada na pratica
clinica e descrita na literatura como padréo ouro para a avaliacdo da integridade

das vias auditivas, pois permite a obtencdo de respostas fidedignas (9,22).

3.3 Potencial Evocado Auditivo de Tronco Enceféalico por frequéncia

especifica com estimulo tone burst (PEATE-TB)

Os estimulos tone burst sdo construidos como envelopes breves de tons
puros que também podem ser utilizados para a realizacdo do PEATE, sendo

predeterminados para avaliar as frequéncias 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000
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Hz possuindo, portanto, a vantagem da obtencdo de respostas com a
especificidade de frequéncias (18). E um dos estimulos de frequéncia especifica
mais facilmente encontrado nos equipamentos comercializados no Brasil e
estudos ja validaram por meio de evidéncias cientificas a sua aplicacéo clinica
(7,23).

As principais aplicacdes clinicas do PEATE-TB séo voltadas ao publico
infantil, para o qual é definido como o padrdo ouro na obtencdo dos limiares
eletrofisiol6gicos com especificidade de frequéncia, sendo utilizado quando as
respostas obtidas através da audiometria comportamental ou tonal ndo séo
confiaveis ou suficientes para conducado do caso (9,22).

Apesar de o PEATE-TB fornecer informagfes bastante completas e
essenciais para a determinacdo da configuragcdo da curva audiométrica do
paciente, sua realizacdo pode encontrar algumas barreiras. A primeira se deve
ao fato de que nem sempre o tone burst estd presente no pacote de estimulos
componentes dos equipamentos, inviabilizando a obtenc&o dos limiares por
frequéncia especifica. A segunda se relaciona a capacitacdo necesséria ao
fonoaudidlogo para realizar e interpretar corretamente os achados obtidos com
o tone burst, uma vez que, por sua configuracdo de estimulo se diferenciar do
clique, os tracados de registros formados a partir do tone burst podem nao ser
tao robustos, em especial nas frequéncias mais graves, nas quais a duracdo do
estimulo é mais longa acarretando uma descarga neural menos sincronizada
(18).

Por fim, é importante refletir sobre o tempo despendido para uma
completa avaliacdo — frequéncias de 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz — em
ambas as orelhas, pois no PEATE-TB os estimulos sdo apresentados de forma
monoaural e em uma frequéncia e intensidade por vez. Como o objetivo da
realizacdo do PEATE-TB € a obtencéo dos limiares eletrofisiolégicos, ha ainda a
necessidade da replicagcdo do registro na menor intensidade em que a onda V
for observada para validacéo e confirmacao da resposta. Nos exames realizados
em sono natural e/ou induzido, mais de uma sessdo pode ser necessaria para a
conclusado do teste, prolongando a conclusdo diagndstica ou ainda levando a

evasdo do servigo sem o diagnostico completo (9,22).
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3.4 Potencial Evocado Auditivo de Estado Estavel (PEAEE)

O Potencial Evocado Auditivo de Estado Estavel (PEAEE) também
conhecido como Resposta Auditiva de Estado Estavel (RAEE) € uma técnica
inicialmente descrita por Galambos e seus colaboradores em 1981 (24) e que
consiste no registro dos PEA gerados no sistema auditivo desencadeados com
a apresentacdo de um estimulo rapido e continuo. O PEAEE se caracteriza como
um potencial auditivo de anéalise no dominio da frequéncia.

Assim como o tone burst, os estimulos do PEAEE sao predeterminados
para avaliar as frequéncias de 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz e
constituidos por frequéncias portadoras que por sua vez sdo moduladas (em
frequéncia, amplitude ou frequéncia e amplitude) por frequéncias moduladoras,
fazendo com que possam assim ser apresentados de forma simultanea. Além
disso, os sistemas utilizados para a realizacdo do PEAEE possuem algoritmos
complexos para a extracdo e apresentacdo dos resultados, eliminando a
necessidade da interpretacdo subjetiva do fonoaudidlogo e diferenciando esta
técnica do PEATE (18,25).
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Figura 3. Representagdo da constru¢do do estimulo no PEAEE

Fonte: Tratado de Eletrofisiologia para a Audiologia, 2018.
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Ao longo dos anos e através de diversos estudos desenvolvidos com a
utilizacdo da técnica, modificacbes e adaptacdes foram realizadas a fim de
alcancar uma maior aplicabilidade clinica do exame. Atualmente, nos aparelhos
gue utilizam software e tecnologia de processamento de dados mais avanc¢ados,
os estimulos sdo apresentados com frequéncias de modulacdo entre 80 Hz e
110 Hz, fazendo com que as estruturas do tronco encefalico sejam as areas
geradoras das resposta e nao sofram, portanto, influéncia dos estados de sono
e sejam menos influenciadas pelos aspectos maturacionais das vias auditivas
(18).

As principais aplicacbes dos PEAEE sdo de forma complementar ao
diagnéstico audioldgico, realizando a estimativa dos limiares comportamentais,
especialmente na populagédo infantil e, possibilitando a andlise da audicdo
residual em sujeitos candidatos ao implante coclear, uma vez que na maioria dos
aparelhos que realizam o PEAEE é possivel a apresentacéo de estimulos de até
120 dBNA (25).

3.4.1 Potencial Evocado Auditivo de Estado Estavel com
estimulo Narrow Band CE-Chirp (PEAEE NB CE-Chirp)

O desenvolvimento do estimulo Chirp foi planejado para compensar o
tempo da onda viajante na céclea e fazer com que toda a membrana basilar seja
estimulada ao mesmo tempo, ao contrario do que ocorre com o clique (10).
Muitos estudos e pesquisas foram realizadas até a idealiza¢do do estimulo CE-
Chirp por Claus Elberling (12), que tem como objetivo evocar uma resposta mais
sincrona e robusta com amplitudes maiores que a do clique, e por consequéncia
de mais facil visualizacao e identificacéo.

O Narrow Band CE-Chirp (NB CE-Chirp) agrega ao estimulo Chirp a
especificidade de frequéncia, ou seja, € um estimulo chirp de banda estreita com
as mesmas frequéncias de estimulacéo do tone burst, 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz
e 4000 Hz, e possui as mesmas vantagens que o chirp de banda larga,
compensando o atraso temporal em relacdo as frequéncias e fazendo com que
toda a area da coclea seja estimulada quase que simultaneamente (26). Diversos

estudos ja foram desenvolvidos com o uso do NB CE-Chirp no PEAEE (11,26—
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30) e atualmente, ha diretrizes que orientam a utilizacdo deste estimulo na
realizacdo do PEAEE (25).

Entretanto, também existem algumas limitacdes a sua aplicacdo que
devem ser observadas na pesquisa e pratica clinica. Para a realizacdo do
PEAEE com estimulo NB CE-Chirp, o nivel de intensidade dos estimulos ndo
deve diferenciar entre si mais do que 20 dBNA de forma a viabilizar a
apresentacao multipla e binaural. Limitacdes nos registros de respostas multiplas
podem ser observadas a partir de 60 dBNA, sendo que a partir dos 80 dBNA se
orienta a apresentacdo de um estimulo por vez. Especial atencdo deve ser
voltada aos casos do Espectro da Neuropatia Auditiva, nos quais a aplicacdo do
PEAEE néo é recomendada (25).

3.5 Estudos que apresentaram resultados do PEAEE NB CE-Chirp na

avaliacdo audioldgica infantil

Para levantamento destes estudos, foi realizada uma reviséo de literatura
nas seguintes bases: PubMed, Web of Sciences, Scopus e Embase. A pesquisa
dos estudos se deu por meio da combinagcdo dos termos em inglés “Auditory
Steady State Response” e “Narrow Band CE-Chirp” da mesma forma em todas
as bases, sem nenhum tipo de restricdo quanto ao ano de publicacéo, idioma do
estudo ou pais de origem. Por meio dessa busca, obteve-se acesso a um total
de 90 estudos.

A Figura 4 apresenta o fluxograma que ilustra o processo de busca,
selecdo e andlise dos artigos. Para apresentacao dos estudos que relataram
seus achados referentes ao PEAEE, considerou-se necessario a especificacao
em sua metodologia da escolha e uso do NB CE-Chirp como estimulo gerador
das respostas analisadas bem como limitacdo de sua aplicacdo ao publico
infantil, sendo descartados estudos realizados com recém-nascidos ou ainda
agueles que apresentaram resultados encontrados em uma faixa etaria extensa,
incluindo adultos e idosos.

Diversos dos estudos acessados por meio dessa pesquisa auxiliaram o
embasamento teorico e desenvolvimento desta pesquisa, em conjunto com

outros referenciais tedricos e literatura acessados.
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Estratégia de Busca
PubMed = 7 resultados
Web of Science = 6 resultados
Scopus = 70 resultados
Embase = 7 resultados
Total N = 90

ﬂstudos excluidos: duplicados, notas,
rk cartas, resumos e revisoes

Total N = 21

Estudo com potencial inclusdo na
revisao
Total N = 69

(Estudos excluidos: duplicados, notas,
:k cartas, resumos e revisoes

Total N = 63

Estudos incluidos na analise
Total N =6

Figura 4. Fluxograma do processo de busca, selecao e andlise dos artigos

Inicialmente foram identificados 90 estudos e, apos a exclusdo dos titulos
duplicados, notas, cartas, resumos e revisdes, 69 estudos foram selecionados.
A partir da leitura dos titulos, resumos e quando necessario, do artigo na integra,
foram excluidos 63 estudos por ndo atenderem aos propositos dessa pesquisa,
restando 6 estudos para andlise detalhada. Os principais achados serdo
descritos a seguir, de acordo com a ordem cronolégica de desenvolvimento dos
estudos.

Venalil e colaboradores (28) avaliaram os achados entre PEATE clique,

PEAEE NB CE-chirp e avaliagdo comportamental de 32 sujeitos com idades
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entre 1 e 17 meses, sendo a analise realizada com o coeficiente de correlacéo
de Pearson. Na comparacéo entre PEATE clique e PEAEE, utilizando a média
dos limiares obtidos em 2000 Hz e 4000 Hz, a correlacdo encontrada foi de
0.935. Ja para a média dos limiares observados na audiometria comportamental
nas frequéncias de 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz com a média dos
limiares observados no PEAEE nas frequéncias de 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e
4000 Hz, a correlacao foi de 0.968. Ja para as correlacdes com especificidade
de frequéncia obtidos entre os limiares da audiometria comportamental e do
PEAEE foram observados os seguintes valores: 0.845, 0.907, 0.926 e 0.859 para
500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz respectivamente. Em sua analise, 0s
autores consideraram que a utilizacdo do estimulo NB CE-chirp foi capaz de
predizer com acuracia os limiares comportamentais.

Michel e Jorgensen (30) compararam os achados do PEAEE NB CE-Chirp
e PEATE com frequéncia especifica em 67 sujeitos com idades entre 4 e 22
meses. A andlise realizada foi o coeficiente de correlacdo de Pearson, sendo
encontradas as correlagcées de 0.90, 0.90, 0.96 e 0.95 para as frequéncias de
500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz respectivamente.

Mourtzouchos e colaboradores (31) avaliaram, sob sedacao, 130 criancas
com idades entre 5 e 79 meses. A analise estatistica foi realizada com a
correlacado de Spearman. Foram comparados a média dos limiares obtidos com
o PEAEE NB CE-Chirp em 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz com os limiares obtidos
no PEATE clique e a correlacéo obtida foi de 0.826; enquanto para a média dos
limiares obtidos com o PEAEE em 2000 Hz e 4000 Hz com os limiares obtidos
no PEATE clique a correlagdo foi de 0.824, ambas consideradas fortes
correlagdes pelos autores.

Sininger e colaboradores (26) avaliaram 102 criancas com idades entre
0.7 e 80 meses, com as técnicas do PEATE clique e PEAEE NB CE-Chirp. Os
dados foram analisados pelo método de Bland-Altman e as correlacbes
encontradas foram de 0.86, 0.87, 0.93 e 0.94 para 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e
4000 Hz respectivamente. Os autores concluiram que o0s limiares
eletrofisiol6gicos obtidos com o PEAEE NB CE-Chirp sdo bons preditores dos
limiares comportamentais, além de serem obtidos em um menor tempo, devendo
ser um teste eletrofisiolégico considerado na bateria de avaliacdo audiologica

infantil.
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Eder e colaboradores (27) avaliaram 71 criancas com idade entre 3 meses
e 15 anos com quadros de perdas auditivas severas ou profundas. A correlacéo
observada para o PEATE frequéncia especifica e 0 PEAEE NB CE-Chirp foi de
0.694 considerando uma média de todas as frequéncias analisadas. J4 para a
analise considerando as especificidades de frequéncia, as correlacdes obtidas
foram de 0.498, 0.681, 0.710 e 0.711 para as frequéncias de 500 Hz, 1000 Hz,
2000 Hz e 4000 Hz respectivamente.

Em um novo estudo, Eder e colaboradores (32) avaliaram um grupo de
15 criancas com idades entre 9 meses e 7 anos com diagnostico de malformacao
coclear e/ ou hipoplasia do nervo auditivo com as técnicas do PEATE e PEAEE
NB CE-Chirp. Os resultados encontrados foram comparados ao de um grupo
controle equiparado em idade. A correlacdo entre as técnicas foi positiva nos
dois grupos sendo maior, entretanto, no grupo controle (grupo controle = 0,82;
grupo experimental = 0,413). Os autores concluiram que, de forma geral, os
limiares obtidos com a técnica do PEAEE séo melhores (em menor intensidade)
se comparados ao PEATE.

O Quadro 1 apresenta um resumo dos estudos apresentados.



Quadro 1. Resumo dos estudos que utilizaram o PEAEE NB CE-Chirp na avaliacao audiologica infantil
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NB CE-Chirp e
PEATE frequéncia
especifica.

frequéncias de 500 Hz,
1000 Hz, 2000 Hz e
4000 Hz, sob sedacgéo,
sono induzido ou sono
natural.

Andlise = correlacéo de
Pearson

AUTORES - TIPO OBJETIVO METODO AMOSTRA RESULTADO
ANO/ PAIS
Venail et al Artigo | Demonstrar a Realizagédo do PEAEE 32 criancgas, total de 64 | Correlagéo significativa entre
(28), 2015/ original | viabilidade e com estimulo NB CE- orelhas, com idades PEAEE (médiade 2 KHz e 4
Franca confiabilidade do Chirp nas frequéncias entre 1 e 17 meses KHz) e PEATE clique: r’=
registro binaural de 500 Hz, 1000 Hz, (média de 7,4 meses). 0,935
com PEAEE NB 2000 Hz e 4000 Hz, .
CE-Chirp em PEATE clique e Correlagdo entre PEAEE e
criancas. audiometria audio cor?portamental:
comportamental. 500 Hz:r°= 0,845
1000 Hz: r>= 0,907
Analise = correlacdo de 2000 Hz: r2= 0,929
Pearson 4000 Hz: r= 0,859
Média do tempo do exame:
PEAEE = 22,9 min
PEATE = 13,3 min
Michel e Artigo | Comparar 0s Realizacdo do PEATE 67 criancas com idades | Correlacao significativa entre
Jorgensen original | limiares auditivos | frequéncia especificae | entre 4 e 22 meses PEAEE e PEATE frequéncia
(30), 2017/ obtidos por via do PEAEE com estimulo | (total de 97 orelhas). especifica
Dinamarca aérea no PEAEE NB CE-Chirp nas 500 Hz r=0,90

1000 Hz r = 0,90
2000 Hzr = 0,96
4000 Hzr =0,95
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AUTORES - TIPO OBJETIVO METODO AMOSTRA RESULTADO
ANO/ PAIS
Mourtzouchos | Artigo | Comparar 0s Realizagao do PEATE 130 criangas com Correlagéo significativa
et al (31), original | limiares auditivos | com estimulo clique e idades entre 5 e 79 Média de 1000 Hz, 2000 Hz e
2018/ Grécia obtidos por via do PEAEE com estimulo | meses (média de 32,7 4000 Hz PEAEE x PEATE
aérea no PEATE NB CE-Chirp nas meses), num total de clique: r = 0,826, p<0,001
cligue com os frequéncias 500 Hz, 260 orelhas.
limiares do PEAEE | 1000 Hz, 2000 Hz e Média de 2000 Hz e 4000 Hz
NB CE-Chirp em 4000 Hz, sob sedagao. PEAEE x PEATE clique: r =
criancas. 0,824, p<0,001
Andlise = correlacéo de
Spearman
Sininger et al Artigo | Comparar os Realizacdo do PEATE 102 criancas com Limiares foram
(26), 2018/ original | limiares auditivos | com estimulo clique e idades entre 0,7 e 80 significativamente menores
Estados obtidos por via do PEAEE com estimulo | meses (média de 12,55 | para o PEAEE do que para o
Unidos da aérea no PEATE NB CE-Chirp nas meses). PEATE
Ameérica cligue com os frequéncias 500 Hz, Discrepancia PEATE x

limiares do PEAEE
NB CE-Chirpe o
tempo para a
realizacdo dos
exames em
criancas.

1000 Hz, 2000 Hz e
4000 Hz.

Anélise = Bland-Altman

PEAEE

500 Hz = 14,39 dB (r’=
0,863)

1000 Hz = 10,12 dB (r*=
0,852)

2000 Hz = 3,73 dB (r’=
0,954)

4000 Hz = 3,67 dB (r°=
0,956)

Média do tempo do exame:
PEAEE = 19,93 min
PEATE = 32,15 min
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AUTORES - TIPO OBJETIVO METODO AMOSTRA RESULTADO
ANO/ PAIS
Eder et al, Artigo | Comparar as Realizacdo do PEATE e | 71 criancas (total de 121 | Correlacao significativa entre
2020 (27)/ original | estimativas dos do PEAEE com estimulo | orelhas) com idades de | PEATE e PEAEE
Alemanha limiares auditivos NB CE-Chirp nas 3 meses a 15 anos. 500 Hz r = 0,498
em criancas com frequéncias de 500 Hz, 1000 Hz r = 0,681
perda auditiva 1000 Hz, 2000 Hz e 2000 Hzr =0,710
severa a profunda. | 4000 Hz, sob sedacao, 4000 Hz r=0,711
sono induzido ou sono
natural.
Andlise = correlacdo de
Spearman
Eder et al (32), | Artigo | Comparar as Realizagdo do PEATE e | GE = 15 criangas (total | Correlag&o significativa entre
2022/ original | estimativas de do PEAEE com estimulo | de 20 orelhas) com PEATE e PEAEE em ambos

Alemanha

limiares auditivos
em criancas sem e
com malformacgdes
cocleares e do
nervo colear.

NB CE-Chirp nas
frequéncias de 500 Hz,
1000 Hz, 2000 Hz e
4000 Hz, sob sedacéo.

Anélise = Bland-Altman

idades entre 9 meses e
7 anos com
malformacé&o coclear
e/ou hipoplasia do nervo
auditivo e diagnostico de
perda auditiva severa a
profunda.

GC = 11 criancas (total
de 20 orelhas) com
idades entre 8 meses e
6 anos sem
malformac0des cocleares
ou perda auditiva.

os grupos: r=0,413 no GE e
r=0,82 no GC.

Em geral, limiares
observados com o PEAEE
sao melhores.
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4. MATERIAL E METODOS

4.1 Aspectos éticos da pesquisa

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual de Campinas sob n° 4.468.092/2020, conforme
apresentado no Apéndice 1. Os responsaveis pelos participantes da pesquisa
foram convidados pela pesquisadora e esclarecidos sobre o estudo, autorizando
a participacdo dos mesmos mediante assinatura do Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido (TCLE) fornecido em duas vias (Apéndice 2).

4.2 Local e periodo da coleta dos dados

A pesquisa foi realizada através de uma parceria entre a Faculdade de
Ciéncias Médicas (FCM) da Universidade Estadual de Campinas e o Hospital
Maternidade de Campinas (HMC), local onde os exames e a coleta de dados
foram realizados. Tal parceria foi autorizada pela instituicdo (Anexo 1) e se fez
necessaria uma vez que no HMC houve a possibilidade da realizacdo da
avaliacdo audioldgica infantil com o PEATE e PEAEE em sala cirtrgica com
auxilio anestésico, sendo os exames sob tais condi¢cdes selecionados para
estudo e analise. A coleta dos dados se deu de forma prospectiva entre os
periodos de janeiro e novembro de 2021. Os exames de um mesmo sujeito foram

realizados em uma Unica sessao que variou entre 40 e 60 minutos.

4.3 Constituicdo da amostra

Participaram do estudo 73 criancas com idades entre 14 e 59 meses, dos
sexos masculino e feminino, encaminhadas para realizacdo do exame de
Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico (PEATE) e de Potencial
Evocado Auditivo de Estado Estavel (PEAEE) durante o periodo de coleta de
dados acima citado. Os exames foram realizados por solicitagdo médica devido
a suspeita de alteragdo auditiva, atraso no desenvolvimento da fala/linguagem
e/ou suspeita de autismo. Foram excluidos 0s casos que apresentaram

malformacdes de orelha externa e/ou média, sindromes e 0s casos suspeitos do
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Espectro da Neuropatia Auditiva. Assim, a amostra final analisada foi de 71
sujeitos.

Previamente a realizacdo dos exames e ap0s a anuéncia na participacéo
da pesquisa, 0s responsaveis responderam a uma breve entrevista com
questdes para caracterizacdo dos sujeitos e identificacdo dos encaminhamentos
e motivos apresentados para a realizacdo da avaliagcdo audiologica (Apéndice
3).

4.4 Preparacédo do paciente para a avaliacdo audiolégica com o
PEATE clique e tone burst e PEAEE

A avaliacdo audioldgica foi realizada por um profissional fonoaudiélogo
com expertise na area, com o acompanhamento de um médico anestesista
responsavel por administrar o sedativo inalatério e monitorar o paciente até a
concluséo dos exames.

Inicialmente, com a admissdo do paciente em centro cirargico, 0 médico
anestesista realizou a inducdo anestésica inalatéria com Sevoflurano.
Posteriormente, o fonoaudiélogo realizou a limpeza da pele do paciente com
pasta abrasiva indicada para tal finalidade e posicionou o0s eletrodos
descartaveis de superficie, sendo os eletrodos ativos vértex e terra alocados na
fronte, nas posicdes Fz (linha média superior da fronte) e Fpz respectivamente.
A preferéncia da posicdo Fz nas criancas se da pelo fato de possiveis
interferéncias que a presenca do cabelo pode ocasionar caso o eletrodo seja
posicionado na regido Cz. Os eletrodos de referéncia foram posicionados nas
mastoides esquerda (M1) e direita (M2), como apresentado na Figura 5.
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VERTEX TERRA ]

MASTOIDE MASTOIDE
ESQUERDA DIREITA
~—— /

Figura 5. Sistema Internacional 10-20 para posicionamento dos eletrodos.
Fonte: The Ten-Twenty Electrode System of the International Federation (Jasper,
1958).

O equipamento utilizado para a coleta de todos os dados foi o Eclipse
(Interacoustics). A impedancia considerada para cada eletrodo individualmente
foi menor do que 5 KQ e entre os eletrodos foi menor que 2 KQ, seguindo as
recomendacdes constantes do manual de instru¢cdes do equipamento utilizado.
Para a obtencédo dos limiares por via aérea, foram utilizados fones de insercao
de modelo ER-3A. Com a finalidade de possibilitar uma analise comparativa
entre as técnicas PEATE e PEAEE foram estabelecidos parametros de registros

a serem adotados em todas as coleta de dados.

4.5 Parametros para registro do PEATE com estimulo clique

Os parametros utilizados no registro do PEATE com estimulo clique
foram: estimulos cliques apresentados de forma monoaural, com polaridade
rarefeita, filtros passa-baixo de 3000 Hz e passa-alto de 100 Hz, visando um
registro total de 2000 estimulos para cada apresentacdo, com taxa de
apresentacao de 37.7 estimulos/segundo e janela de analise de 15 ms.

Foram analisadas a presenca e a laténcia absoluta das ondas |, lll e V
para 80 dB NA, assim como as laténcias interpicos I-lll, IlI-V e |-V para verificagdo
da integridade da via auditiva. Analisou-se, ainda, a interlaténcias da onda V a

80 dBNA e a presenca e a laténcia absoluta da onda V em intensidades
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decrescentes para conhecimento do limiar eletrofisiolégico. Os registros
realizados em 80 dBNA bem como os do limiar eletrofisiologico foram replicados
para verificagéo da reprodutibilidade das ondas e confirmagédo das respostas. A
intensidade maxima de estimulo apresentada para o clique foi de 90 dBNA. O
protocolo foi baseado em recomendacdes internacionais acerca da avaliacao
audioldgica infantil (9,33,34).

O Quadro 2 apresenta o protocolo para registro dos exames com PEATE
clique, a Figura 6 o Setup do equipamento utilizado e a Figura 7 a representacéo

do registro do PEATE com estimulo clique.
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Quadro 2. Protocolo para registro do PEATE com estimulo clique

POTENCIAL EVOCADO AUDITIVO DE TRONCO ENCEFALICO (PEATE)

COM ESTIMULO CLIQUE VIA AEREA

Equipamento

Eclipse

EP versdo 4.6.0.33

Software
Tipo Clique
80 dBNA (pesquisa da integridade da via
auditiva)
ESTIMULO Intensidade Varidvel com intensidades decrescentes para
a pesquisa do limiar eletrofisiolégico
Polaridade Rarefeita
Ativo veértex: posigéo Fz
Eletrodos Ativo terra: posicéo Fpz
Referéncia: mastobides direita e esquerda
Registro Monoaural
Transdutor Fones de insercdo modelo Ear Tone ER-3A
N Janela anélise 15ms
AQUISICAO

N° total de registros

2000 estimulos/ apresentacao

Taxa estimulagéo

37.7 estimulos/segundo

Ruido residual | <100nV

Filtro passa-alto | 100 Hz

Filtro passa-baixo | 3000Hz
99%

Nivel de confianca

Replicabilidade

2 coletas com 2000 estimulos

PACIENTE

Estado

Sob anestesia inalatéria




Configuracde do Protocelo Tempoerdrio

?
Tipo de medigio Propriedades de Gravagdo
ABR-30 Assist. de impressdo... Critério de Enceramento
Propriedades do estimulo o — Nimero de 4000
Tipo do Disparo o a estimular < >
Insert phone ~ Linha de confianga da
Estimiospor 377 Manual Esque Direito Deteccio=99 % (Fmp=31) ~ | [ Encerament
e = [ Estimulo Binaural Linha de Objectivo do Ruido
Mascaramento 40V v | [JEncemramen
Ekdads Método nivel de masc.
Rarefagdo - w - Intervalo Fmp
Desligado R Desde : 5.0ms a 15.0ms
Manual o€ >
Intensidade e
gado: [ [0 [ Ooo0ooof0o oo - EamEs
Nivel [0 [0 20 J35 Jao [s0 Jeo J70 a0 [e0 |[100 |dBnHL Comegar 0.0ms  Apresert 20.0ms
Vems: 11 (1 1 |1 v 1 1 v (v | < >os ’
() Subir (®) Descer Menuador suave Mascaramenta em Rejeicdo
Nivel
Propriedades de gravagdo Apresentar propriedades +40 uV (92 dB) ~ Avangada..
Configurago de filtro de entrada pré- amp ~ Apresentagdo Curva dnica:
Passa baixo: Passa alto: ] Organizar automaticament [Ligad
S (L [] Apresentar taxa X =5 dmd'dﬂ_ Modelos de Laténci: Optimizar gravagdo
[ Apresentar frequé ] Mostrar polaric N
Definigdes do Display Preliminar . i Ponderacao Bayesiar
Possalboa: Passa dia: Volt/div da curva de Informacéio do Ganho Método de linha [ Minimizar interferéncia
Menhum | | Nenhum | 200nV e TR ¥ Repro de onda :
= De: 50ms Para 15.0 ms
Testes especiais VEMP < > < 3
MMN/P300 5 Estimulo cortrolado por EMG/grav | Definigies
v Proporgao MMN frequente mula controlado por grave inighes... Teorr Pt T
Manitor da EMG do pacie Destino
Frequente T .
Ajuste de esci Desligado Log |Application Data“Logs'
G
Figura 6. Setup do equipamento Eclipse para registro do PEATE clique
+200 nV [ +200 nV [
v I 1]
} v
J/ S WAY, —
/\// ’ w
T % N
\7
\ v
M /\/l\
Al L / N
//\/ \ T 4 \ \___/M,d\/ﬁ/u\
50R || \/"I\\—J—\_,_\/_/\,_/\_JJ’\!
. v
e S——
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 ms 0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 ms
o Latencies (ms) e Interlatencies diff. RIL
I ] 1] v ) -l -v v - n-v v V-V
133 373 5.80 240 207 447 0.13 0.07 0.07 0.07
1.33 3.87 9.87 253 200 453 0.13 0.07 0.07 0.07

Figura 7. Representacgdo grafica do registro do PEATE clique no equipamento
Eclipse
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4.6 Parametros pararegistro do PEATE com estimulo tone burst

Os parametros utilizados no registro do PEATE tone burst foram:
estimulos tone burst apresentados de forma monoaural nas frequéncias de 4000
Hz, 2000 Hz, 1000 Hz e 500 Hz com polaridade alternada, filtros passa-baixo de
1500 Hz e passa-alto de 33 Hz, visando um registro total de 2000 estimulos para
cada intensidade e em cada frequéncia aplicadas, com taxa de apresentagéo de
35.1 estimulos/segundo e janela de analise de 20 ms.

Analisou-se a presenca, laténcia absoluta e reprodutibilidade da onda V
em sua menor intensidade de registro para conhecimento do limiar
eletrofisioldgico. A intensidade méaxima de estimulo tone burst apresentada foi
de 100 dBNA e, em caso de artefatos, intensidades menores foram avaliadas. O
protocolo foi baseado em recomendacgdes internacionais acerca da avaliacao
audioldgica infantil (9,33,34).

O Quadro 3 apresenta o0 protocolo para registro dos exames com
PEATE-TB.
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Quadro 3. Protocolo para registro do PEATE com estimulo tone burst.

POTENCIAL EVOCADO AUDITIVO DE TRONCO ENCEFALICO (PEATE)
COM ESTIMULO TONE BURST VIA AEREA

Equipamento

Eclipse

EP versdo 4.6.0.33

Software
Tone burst nas frequéncias 4000 Hz, 2000
Tipo Hz, 1000 Hz e 500 Hz
ESTIMULO _ Variavel com intensidades decrescentes para
Intensidade a pesquisa do limiar eletrofisiolégico
Polaridade Alternada
Ativo vértex: posicéo Fz
Eletrodos Ativo terra: posicao Fpz
Referéncia: mastoéides direita e esquerda
Registro Monoaural
Transdutor Fones de insercdo modelo Ear Tone ER-3A
AQUISICAO Janela anélise 20 ms
N° total de registros | 2000 estimulos/ apresentagéo
Taxa estimulagao | 3°-1 estimulos/segundo
Ruido residual <100nV
Filtro passa-alto 33 Hz
Filtro passa-baixo | 1900 Hz
PACIENTE Estado Sob anestesia inalatéria

Com a finalidade da padronizacao dos registros do tone burst, adotou-se

a seguinte sequéncia para

realizacdo do exame: pesquisa do limiar

eletrofisiologico em 4000 Hz orelhas direita e esquerda, 2000 Hz orelhas direita

e esquerda, 1000 Hz orelhas direita e esquerda e 500 Hz orelhas direita e

esquerda.

Para a otimizacdo do tempo do exame do PEATE-TB, adotou-se que,

para 0s casos com limiares no PEATE cligue dentro dos parametros da

normalidade, isto € <30 dBNA (18), a intensidade inicial nos estimulos do

PEATE-TB seria a intensidade minima esperada de acordo com a frequéncia

(33), conforme quadro 4.



Frequéncia testada | 500 Hz | 1000 Hz | 2000 Hz | 4000 Hz
Intensidade
. 35dB 35dB 30 dB 25 dB
minima esperada

Para os casos alterados no PEATE clique, isto &, limiares 230 dBNA (18),
a coleta do PEATE-TB se iniciou em uma intensidade 10 dB acima do limiar
obtido no PEATE clique, ou seja, se o limiar com o estimulo clique foi 50 dBNA,

a pesquisa no PEATE-TB se iniciou em 60 dBNA para todas as frequéncias.

As Figuras 8 e 9 apresentam a técnica de registro de respostas para o
PEATE-TB 4000 Hz e o Setup do equipamento Eclipse para registro do PEATE-
TB 4000 Hz.

Quadro 4. Nivel minimo de resposta esperada no PEATE-TB de acordo com a
frequéncia

4000Hz

ORELHA ESQUERDA

h.
e %
APRESENTACAO DO
ESTIMULO A 25dBNA

| —

r f—" ¥ .
Presenga da onda V Presenga da onda V
por VA com Auséncia da onda V por VA com
replicabilidade replicabilidade
S —

ORELHA DIREITA

—
4

h 4 b J
PESQUISA DO LIMIAR
Exame completo Técnica ascedente +10dB até Exame completo

Figura 8. Técnica de registro do PEATE-TB 4000 Hz

—

APRESENTACAO DO
ESTIMULO A 25dBNA

—

A 4
—

A 4

Auséncia da onda V
<

[

PESQUISA DO LIMIAR

Técnica ascedente +10d8 até
replicabilidade da onda V

]
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Configuragdc do Protocele Temperdrio

Tipo de medigio

ABR-30

Propriedades do estimulo

Tipo do Disparo

Black <
Estimulos por 351 = _ma.n e
Frequénciz

< * 2kHz "
Polaridade z

Atemado ~ 6 khz W
Intensidade

gado: O 0O O d . O O

5 ainfes) 1.25ms

Assist. de impressdo. .

Lado a estimular

Esque Diretta

[ Estimulo Binaural
Mascaramento
Método nivel de masc.

Desligada ~

0dB

Nivel |—||1D qu

Vezes: |1
O Subir

Propriedades de gravagiio

@ Descer . Atenuador suave

MApresentar propriedades

Ajuste de esci

fo fifo Jo ",D nsn ||s-n ||wn EI

Mascaramento em

Configuragdo de fitro de entrada pré-amp ~ Apresentacdo Curva dnica:
Passa baixo:  Passa alto: [] Organizar automaticameni [ Ligad
1500Hz  ~| |33 Hz 6/oct B [] Apresentartaxa Ecra dividido " -
[ Apresentar frequé [ Mostrar polaric (e
Definigies do Display Preliminar
Posscibenm Passa dio: Volt/div da curva de Informag&o do Ganho Método de linha
Menhum | | Menhum v| 200nv h Desligado ¥
Testes especiais VEMP
MMN/P300 Proporgéio MMN frequente Estimulo controlade por EMG/grave | Definigdes...
R
= Monitor da EMG do pacie
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Figura 9. Setup do equipamento Eclipse para registro do PEATE-TB 4000 Hz

As Figuras 10 e 11 apresentam a técnica de registro de respostas para

o PEATE-TB 2000 Hz e o Setup do equipamento Eclipse para registro do
PEATE-TB 2000 Hz.

2000Hz

ORELHA ESQUERDA ORELHA DIREITA

APRESENTAGAO DO
ESTIMULO A 30dBNA

APRESENTACAO DO
ESTIMULO A 30dBNA

Presenga da onda V Presenca da onda V
por VA com Auséncia da onda V por VA com Auséncia da onda V
replicabilidade replicabilidade
R—
h 4 Y Y

) )

PESQUISA DO LIMIAR PESQUISA DO LIMIAR

Exame completo Técnica ascedente +10dB até Exame completo Técnica ascedente +10dB até
replicabilidade da onda V replicabilidade da onda V

Figura 10. Técnica de registro do PEATE-TB 2000 Hz



Configuragdo de Protocolo Temporario

Definigies do Display Preliminar

Tipo de medigdo
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R
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G

48

Propriedades de Gravagdo
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Figura 11. Setup do equipamento Eclipse para registro do PEATE-TB 2000 Hz

As Figuras 12 e 13 apresentam a técnica de registro de respostas para o

PEATE-TB 1000 Hz e o Setup do equipamento Eclipse para registro do PEATE-

TB 1000 Hz.
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Figura 12. Técnica de registro do PEATE-TB 1000 Hz
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Figura 13. Setup do equipamento Eclipse para registro do PEATE-TB 1000 Hz

As Figuras 14 e 15 apresentam a técnica de registro de respostas para o

PEATE-TB 500 Hz e o Setup do equipamento Eclipse para registro do PEATE-

TB 500 Hz.
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Figura 14. Técnica de registro do PEATE-TB 500 Hz
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Configuragio do Protocolo Temporério
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Figura 15. Setup do equipamento Eclipse para registro do PEATE-TB 500 Hz

A correcdo dos limiares eletrofisiologicos obtidos no PEATE-TB foi

realizada conforme proposto por Stapells (35) e apresentada no Quadro 5.

Quadro 5. Fatores de correcdo aplicados ao PEATE com estimulo tone burst

conforme proposto por Stapells (2000)

Frequéncia testada | 500 Hz

1000 Hz

2000 Hz

4000 Hz

Fator de correcéo -15dB

-10 dB

-5dB

0dB

A Figura 16 apresenta a representacdo do registro do PEATE-TB no

equipamento Eclipse.
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Figura 16. Representacdo grafica do registro do PEATE-TB no equipamento

Eclipse
4.7 Parametros para registro do PEAEE

Para o registro dos PEAEE foram utilizados os seguintes parametros:
estimulos do tipo NB CE-Chirp, apresentados de forma binaural e simultanea,
nas frequéncias de 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz, modulados em
amplitude com as frequéncias de 94 Hz, 96 Hz, 92 Hz e 95 Hz na orelha esquerda
e de 86 Hz, 90 Hz, 94 Hz e 88 Hz na orelha direita, respectivamente. O algoritmo
de deteccdo de respostas adotado foi o de “velocidade”, no qual o valor de
significancia adotado € de p < 0,05. A intensidade maxima do estimulo
apresentado foi de 110 dBNA. O Quadro 6 apresenta o protocolo para registro
dos exames com PEAEE NB CE-Chirp e a Figura 17 o Setup do equipamento
Eclipse para registro do PEAEE NB CE-Chirp.
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Quadro 6. Protocolo para registro do PEAEE com estimulo NB-CE Chirp

POTENCIAL EVOCADO AUDITIVO DE ESTADO ESTAVEL (PEAEE)

COM ESTIMULO NB-CE CHIRP VIA AEREA

Equipamento Eclipse
Software ASSR verséo 1.2.8.23
_ NB CE-Chirp nas frequéncias 500 Hz, 1000
Tipo Hz, 2000 Hz e 4000 Hz
ESTIMULO _ Variavel com intensidades decrescentes para
Intensidade a pesquisa do limiar eletrofisiolgico
Ativo vértex: posicéo Fz
Eletrodos Ativo terra: posigcéo Fpz
Referéncia: mastoéides direita e esquerda
; Binaural
AQUISICAO Registro
Fones Insergéo modelo Ear Tone ER-3A
Método de teste | SPeed (95%)
Taxa de estimulacdo | 90 Hz
Diferenca méaxima de 20 dB entre as
S intensidades pesquisadas na mesma orelha
Limitacao Pesquisa em uma unica frequéncia para
intensidades acima de 80 dB
PACIENTE Estado Sob anestesia inalatoria

Configuragde tempordria de teste

Fatores de comegdo
Prioridade de método de teste

() Precisdo (@) Velocidade

Layouts de impressdo Fone de

e lil i Fones de ouvido | Mone

Ossea Mone

Seleccdo de estimulo

Branco

Cancelar

Child (90Hz) Insert phone -v. 2.1 w

Taxa de estimulo

NB CE-Chip® Crianga (30Hz) ~
Nivel Inicial 500Hz TkHz 2kHz dkHz _
Direta : | 35  ~ dBnHL ] Mascaramento de Ruido Auriculares
Branco ) -
Nivel Inicial 500Hz TkHz 2Hz dkHz RmesE v
Esquerda: 35  ~ dBnHL [ Mascaramento de Ruido

Nivel de rejeigao
40 pv -

Figura 17. Setup do equipamento Eclipse para registro PEAEE NB-CE Chirp
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Os limiares obtidos no PEAEE foram especificados como dBNA e
posteriormente corrigidos de acordo com os fatores de correcéo aplicados pelo
algoritmo do fabricante do equipamento utilizado originando os limiares
estimados descritos em dBeNA (Quadros 7, 8, 9 e 10).

Quadro 7. Fatores de correcao aplicados ao PEAEE com estimulo NB-CE Chirp

para a frequéncia de 500 Hz

Limiares Fator de Limiares
eletrofisiolégicos correcado eletrofisiolégicos
em dBNA aplicado estimados em dBeNA
25 dBNA -25 dB 0 dBeNA
30 dBNA -25 dB 5 dBeNA
35 dBNA -25 dB 10 dBeNA
40 dBNA -20dB 20 dBeNA
45 dBNA -20dB 25 dBeNA
50 dBNA -15 dB 35 dBeNA
55 dBNA -15dB 40 dBeNA
60 dBNA -15dB 45 dBeNA
65 dBNA -15dB 50 dBeNA
70 dBNA -10 dB 60 dBeNA
75 dBNA -10dB 65 dBeNA
80 dBNA -5dB 75 dBeNA
85 dBNA -5dB 80 dBeNA
90 dB -5dB 85 dBeNA
95 dB -5dB 90 dBeNA
100 dB 0dB 100 dBeNA
105 dB 0dB 105 dBeNA
110 dB 0dB 110 dBeNA
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Quadro 8. Fatores de correcao aplicados ao PEAEE com estimulo NB-CE Chirp

para a frequéncia de 1000 Hz

Limiares Fator de Limiares
eletrofisiolégicos correcado eletrofisiolégicos

em dBNA aplicado estimados em dBeNA
15 dBNA -15dB 0 dBeNA
20 dBNA -15dB 5 dBeNA
25 dBNA -15dB 10 dBeNA
30 dBNA -15dB 15 dBeNA
35 dBNA -15dB 20 dBeNA
40 dBNA -10dB 30 dBeNA
45 dBNA -10dB 35 dBeNA
50 dBNA -10dB 40 dBeNA
55 dBNA -10 dB 45 dBeNA
60 dBNA -10 dB 50 dBeNA
65 dBNA -10 dB 55 dBeNA
70 dBNA -5dB 65 dBeNA
75 dBNA -5dB 70 dBeNA
80 dBNA -5dB 75 dBeNA
85 dBNA -5dB 80 dBeNA
90 dBNA 0dB 90 dBeNA
95 dBNA 0dB 95 dBeNA
100 dBNA 0dB 100 dBeNA
105 dBNA 0dB 105 dBeNA
110 dBNA 0dB 110 dBeNA
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Quadro 9. Fatores de correcao aplicados ao PEAEE com estimulo NB-CE Chirp

para a frequéncia de 2000 Hz

Limiares Fator de Limiares
eletrofisiolégicos correcado eletrofisiolégicos
em dBNA aplicado estimados em dBeNA

5dB -5dB 0 dBeNA

10 dB -5dB 5 dBeNA
15 dB -5dB 10 dBeNA
20 dB -5dB 15 dBeNA
25 dB -5dB 20 dBeNA
30dB -5dB 25 dBeNA
35dB -5dB 30 dBeNA
40 dB -5dB 35 dBeNA
45 dB -5dB 40 dBeNA
50 dB -5dB 45 dBeNA
55 dB -5dB 50 dBeNA
60 dB -5dB 55 dBeNA
65 dB -5dB 60 dBeNA
70 dB 0dB 70 dBeNA
75 dB 0dB 75 dBeNA
80 dB 0dB 80 dBeNA
85 dB 0dB 85 dBeNA
90 dB 0dB 90 dBeNA
95 dB 0dB 95 dBeNA
100 dB 0dB 100 dBeNA
105 dB 0dB 105 dBeNA
110 dB 0dB 110 dBeNA
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Quadro 10. Fatores de correcéo aplicados ao PEAEE com estimulo NB-CE Chirp

para a frequéncia de 4000 Hz

Limiares Fator de Limiares
eletrofisiolégicos correcado eletrofisiolégicos
em dBNA aplicado estimados em dBeNA
15dB -5dB 10 dBeNA
20 dB -5dB 15 dBeNA
25dB -5dB 20 dBeNA
30dB -5dB 25 dBeNA
35dB -5dB 30 dBeNA
40 dB -5dB 35 dBeNA
45 dB -5dB 40 dBeNA
50 dB -5dB 45 dBeNA
55 dB -5dB 50 dBeNA
60 dB -5dB 55 dBeNA
65 dB -5dB 60 dBeNA
70 dB 0dB 70 dBeNA
75 dB 0dB 75 dBeNA
80 dB 0dB 80 dBeNA
85dB 0dB 85 dBeNA
90 dB 0dB 90 dBeNA
95 dB 0dB 95 dBeNA
100 dB 0dB 100 dBeNA
105 dB 0dB 105 dBeNA
110 dB 0dB 110 dBeNA

A Figura 18 apresenta a representacdo do registro do PEAEE no

equipamento Eclipse.
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Figura 18. Representacgédo gréfica do registro do PEAEE no equipamento

Eclipse

Com a finalidade da sistematizacdo da coleta de dados no PEAEE e
otimizacao do tempo do exame, adotou-se que, para 0s casos com limiares no
PEATE clique dentro dos parametros da normalidade, isto é <30 dBNA (18), a
intensidade inicial nos estimulos do PEAEE seria de 35 dBNA em todas as
frequéncias. Para os casos alterados no PEATE clique, isto é, limiares 230 dBNA
(18), a coleta do PEAEE se iniciou em uma intensidade 10 dB acima do limiar
obtido, ou seja, se o limiar obtido no PEATE clique foi 50 dBNA, a pesquisa no
PEAEE se iniciou em 60 dBNA para todas as frequéncias. A coleta dos dados
com O registro das respostas como presentes ou ausentes baseou-se no
protocolo descrito pelo Practice Guidance Auditory Steady State Response
(ASSR) Testing (25) (Figura 19).
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Figura 19. Fluxograma do registro de respostas para o PEAEE em criangas
utilizando a modulacdo de 90 Hz e algoritmo de deteccédo de respostas de

“velocidade”
Fonte: Practice Guidance Auditory Steady State Response (ASSR) Testing
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4.8 Analise estatistica

Para a analise estatistica descritiva, utilizou-se o software SPSS Statistics,
versao 28.0 (IBM Corp., Armonk, NY, EUA) e o valor de significancia adotado foi
menor ou igual a 5% (p < 0,05). Foram aplicados os seguintes testes:

- Teste t de Student: utilizado para a comparacao das orelhas como um
teste paramétrico para amostras pareadas (36). Os célculos referentes ao teste
t de Student foram realizados utilizando o método de amostragem bootstrap com
viés corrigido e acelerado com base em 1000 amostras. Foi utilizado o teste t de
Student associado a correcdo de Bonferroni quando necessario;

- Coeficiente d: utilizado para medir o tamanho do efeito da diferenca entre
as orelhas (37). Para interpretacdo dos tamanhos dos efeitos, foi aplicada a
seguinte classificacdo: pequeno: entre |0,200]| e |0,499|; médio: entre |0,500] e
|0,799|; grande: acima de |0,800];

- Coeficiente de correlacéo intraclasse (CCI): utilizado para investigar o
grau de concordéancia entre os exames PEATE clique, PEATE-TB e PEAEE. O
CCI foi calculado com base em um modelo misto de dois fatores do tipo
“concordancia absoluta” ou “consisténcia” com base em medidas unicas. A
escolha do tipo de CCI a ser calculado foi feita a partir do proposto por Koo e Li
(38), e sua classificacdo se da em 4 graus: CCI< 0,5: grau ruim; CCl entre 0,5 a
0,75: grau moderado; CCl entre 0,75 a 0,9: grau bom e CCI> 0,9: grau excelente;

- Coeficiente de correlacdo de Pearson (r) (36): utilizado para avaliar a
correlacdo entre as técnicas PEATE clique, PEATE-TB e PEAEE. Foram
realizados os calculos do coeficiente de correlagéo, dos intervalos de confianga
de 95% e do valor de p utilizando o método de amostragem bootstrap com viés
corrigido e acelerado com base em 2000 amostras. Para interpretacdo do
coeficiente r, foram adotados os seguintes critérios: pequeno: entre |0,100]| e
|0,299]|; médio: entre |0,300] e |0,500]; grande: acima de |0,500|;

- Modelo Linear Misto (Linear Mixed Model — LMM): utilizado para
investigar a influéncia do sexo, do motivo do encaminhamento e da faixa etaria
sobre os limiares obtidos no PEATE Cliqgue, PEATE-TB e PEAEE. Esta técnica
consiste em um tipo de analise que admite medidas correlacionadas entre si e a
inclusdo de efeitos aleatorios no modelo, que podem ser relevantes na

compreensao do fendbmeno estudado (36). Além disso, consiste em uma técnica
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de andlise robusta, sendo resistente a violacbes dos pressupostos
tradicionalmente assumidos em analises paramétricas (39).

Para controle da variabilidade individual, os individuos foram inseridos
como efeitos aleatérios dos interceptos de cada modelo. Foram inseridas como
efeitos fixos as variaveis referentes ao sexo, motivo do encaminhamento e faixa
etaria. Além disso, para o modelo referente ao PEATE-TB e PEAEE, as
frequéncias testadas e a condicdo com e sem correcao foram inseridas como
variaveis de controle. A significancia dos efeitos fixos foi avaliada com testes F
com graus de liberdade calculados a partir do método de Kenward-Roger e
tamanho do efeito calculado a partir da conversdo da estatistica F para o
coeficiente r (36). Os componentes de variancia foram estimados por meio da
técnica de maxima verossimilhanca residual (Residual Maximum Likelihood —
REML) e assumiu-se estrutura de covariancia do tipo “ndo-estruturada”. Para
interpretacdo do coeficiente r, foram adotados os seguintes critérios: pequeno:
entre |0,100] e |0,299|; médio: entre |0,300] e |0,500]; grande: acima de |0,500];

- Graficos de Bland-Altman: utilizados para avaliar a concordancia entre
as metodologias PEATE-TB e PEAEE.

Para os modelos hierarquicos, utilizou-se o software jamovi, verséo 2.4.8
(The jamovi Project) com o pacote GAMLj: General analyses for linear models
para R versdo 4.1 (R Core Team).

Para efeito dos célculos estatisticos, quando o limiar registrado em
qualquer uma das técnicas foi ausente, adotou-se o valor maximo apresentado

no exame com o acréscimo de 10 dB.

4.9 Célculo do tamanho amostral (n)

De acordo com Walter e colaboradores (40), o tamanho da amostra

necessaria para estimar o CCI é dado por:

2(Zy + Zg)k
(InCy)?(k — 1)

Na qual n é o tamanho da amostra; Za € Zg correspondem aos valores de

Z associado aos erros tipo | e Il maximos estabelecidos; k € o nimero de vezes
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gue um mesmo individuo € mensurado ou o numero de instrumentos testados
no mesmo individuo e Co € um coeficiente cujo valor € dado pela seguinte

equacao:

1+ k6,

Co=1-
0 1+ k6,

Na qual os valores de 6o e 81 s&o dados pelas seguintes equacdes:

Rg Ry
1-R e o=1- 1-R
0 1

6, =1-—
Sendo Ro o valor de CCI esperado na hipotese nula e R1 o valor de CCI
esperado na hipotese alternativa.
Para o célculo do n amostral, fixou-se o erro tipo | em 5% e o erro tipo 2
em 20%, que correspondem aos valores de Za = 1,65 e Zg = 0,84,
respectivamente. Foram consideradas as situacdes de concordancia entre dois
exames (k = 2) e trés exames (k = 3). Considerando que os instrumentos no
estudo se propdem a obter a mesma medida, adotou-se Ro = 0,625 e R1 = 0,825,
equivalentes aos pontos médios no intervalo de CCIs correspondentes a
concordancia moderada e boa (38). Além disso, optou-se por este valor para R1
pois a literatura sugere o valor minimo de 0,75 como indicativo de uma boa
concordancia (38). Assim, obteve-se 80 = 1,667, 81= 4,714 e Co = 0,416. Dessa

maneira:

2(1,65 + 0,84)2 X 2
(In0,416)%(2 — 1)

Portanto, para o presente estudo, recomenda-se uma amostra com peIo

menos 34 orelhas para uma adequada analise estatistica dos achados.
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5. RESULTADOS
5.1 Caracterizagdo dos participantes da pesquisa
Participaram do estudo um total de 71 sujeitos (142 orelhas), sendo 62 do
sexo masculino e 9 do sexo feminino, com idades que variaram entre 14 e 59

meses, com a média do grupo em 32,25 meses (Tabelas 1 e 2).

Tabela 1. Caracterizacdo dos participantes quanto ao sexo

Variavel Categorias  Frequéncia absoluta (n) Frequéncia relativa (%)
Feminino 9 12,68
Sexo _
Masculino 62 87,32

Tabela 2. Caracterizacdo dos participantes do estudo quanto a idade

Variavel n Média DP Mediana Min. Max.

Idade (meses) 71 32,25 10,64 30,00 14,00 59,00

Legenda: DP: Desvio padréo; Min.: Minimo; Max.: Maximo.

5.2 Caracterizacdo quanto aos encaminhamentos realizados

Como referido anteriormente, todos os participantes da pesquisa foram
encaminhados para a avaliacdo audioldgica através de solicitagdo médica. A
Tabela 3 apresenta os profissionais 0s quais realizaram os encaminhamentos e

0S motivos apresentados por estes para a justificativa de realizacdo do exame.
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Tabela 3. Caracterizacdo dos encaminhamentos e queixas apresentadas

Variavel Categorias ;:l;zgluuétgc(ir?) rFerI(; cik/ingyi:)l
Otorrinolaringologista 40 56,33
Encaminhamento Neurologista 26 36,62
Pediatra 5 7,05
Atraso de fala/linguagem 42 59,15
Motivo Suspeita de autismo 18 25,35
Suspeita de perda auditiva 11 15,49

5.3 Anélise dos parametros do PEATE clique

As andlises realizadas apresentam as medidas de tendéncia central e de
dispersdo em relacdo aos parametros analisados para o PEATE clique, sendo:
laténcias das ondas I, lll e V; intervalos interpicos I-lll, 11I-V e I-V; interlaténcias
interpicos I-lll, 1lI-V, 1-V e V-V e limiar eletrofisiolégico. A tabela 4 apresenta tais
medidas de acordo com a orelha, bem como a comparacéo entre orelhas por
meio do teste t de Student e a analise do tamanho do efeito da diferenca entre
as orelhas por meio do coeficiente d.

Vale ressaltar que o total de orelhas analisados em cada um dos
parametros descritos na tabela 4 nem sempre correspondeu ao N total (142
orelhas) visto que nao foi possivel em todos os casos fazer a identificacao de

todos os parametros analisados.



Tabela 4. Valores descritivos e analise comparativas das orelhas em relacao aos parametros do PEATE Clique

PEATE Clique Orelha n Média DP Mediana Min. Max. p TE
oD 69 1,30 0,19 1,27 1,13 2,60
_ 0,111 0,200
Laténcia — Onda | (ms) OE 68 1,31 0,16 1,33 1,13 2,40
Total 137 1,31 0,17 1,27 1,13 2,60 -- --
oD 69 3,73 0,22 3,67 3,40 4,60 0.001* 0.614
Amrin <0, )
Latenc"'("ms)onda o OE 68 3,78 0,22 3,76 3,40 4,67
Total 137 3,75 0,22 3,73 3,40 4.67 -- --
oD 70 5,83 0,26 5,80 5,40 6,80
) < 0,001* 0,544
Laténcia — Onda V (ms) OE 69 5,90 0,26 5,87 5,47 6,80
Total 139 5,86 0,26 5,87 5,40 6,80 -- --
oD 69 2,43 0,17 2,46 1,93 2,86
) 0,004* 0,394
Interpico — I-1ll (ms) OE 68 2,47 0,17 2,47 2,13 3,07
Total 137 2,45 0,17 2,47 1,93 3,07 -- --
oD 69 2,10 0,15 2,07 1,74 2,47
_ 0,270 0,137
Interpico — 1lI-V (ms) OE 68 2,11 0,14 2,10 1,80 2,54
Total 137 2,10 0,14 2,07 1,74 2,54 -- --
oD 69 4,52 0,24 4.47 3,67 5,33
_ 0,005* 0,419
Interpico — I-V (ms) OE 68 4,58 0,23 4,54 4,00 5,40
Total 137 4,55 0,23 4,54 3,67 5,40 -- --
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oD 70 22,43 11,97 2000 2000 100,00
- 0,332 0,186
Limiar (dB) OE 70 24,29 1528 20,00 2000 100,00
Total 140 23,36 13,71 20,00 2000 100,00 - -
Interlaténcias - . 68 0,09 0,08 0,07 0,00 0,40 - -
Interpico — I-1ll (ms)
Interlatencias . 68 0,09 0,08 0,07 0,00 0,27 - -
Interpico — llI-V (ms)
Interlaténcias — . 68 0,12 0,10 0,07 0,00 0,34 ~ -
Interpico — I-V (ms)
Interlaténicas — V-V - 69 0,12 0,11 0,07 0,00 0,47 - -

(ms)

Legenda: DP: Desvio padréo; Min.: Minimo;

Tamanho do efeito.
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Max.: Maximo; *: valor estatisticamente significante no nivel de 5% (p < 0,05); TE:
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Os resultados da tabela 4 demonstram que houve diferenca
estatisticamente significante entre as orelhas direita e esquerda em relacéo aos
parametros de laténcia — Onda lll, laténcia — Onda V, interpico I-1ll e interpico I-
V, sendo que, para todos os parametros, a orelha esquerda (OE) apresentou
maior valor em comparacédo a orelha direita (OD). Para os demais parametros,
nao foram observadas diferencas estatisticamente significantes entre as orelhas.

Além disso, € importante ressaltar que a analise da interlaténcias das ondas
V-V deve ser realizado com bastante cautela, uma vez que alteracdes unilaterais
condutivas ou neurossensoriais e perdas auditivas assimétricas podem
influenciar no valor de laténcia da onda V e consequentemente nas interlaténcias
gquando comparadas as orelhas. Nestes casos, o valor para a normalidade da
interlaténcia V-V que é de até 0,3ms deve ser considerado com parcimonia.

5.4 Analise dos parametros do PEATE tone burst

As analises realizadas apresentam as medidas de tendéncia central e de
dispersdo em relacdo aos parametros analisados para o PEATE tone burst,
sendo: limiares eletrofisioloégicos sem e com aplicacéo do fator de correcéo (35);
laténcia da onda V e interlaténcias V-V. A tabela 5 apresenta tais medidas de
acordo com a orelha, bem como a comparacao das orelhas por meio do teste t
de Student e a analise do tamanho do efeito da diferenca entre as orelhas por
meio do coeficiente d.

Vale ressaltar que o total de orelhas analisados em cada um dos
parametros descritos na tabela 5 nem sempre correspondeu ao N total (142
orelhas) visto que néo foi possivel em todos os casos fazer a identificacdo de

todos os parametros analisados.



Tabela 5. Valores descritivos e andlise comparativas das orelhas em relacdo aos parametros do PEATE-TB

Frequéncia PEATE -TB Orelha n Média DP Mediana Min. Max. p TE
oD 47 41,70 9,28 40,00 35,00 85,00
. 0,122 0,146
Limiar S/C (dB) OE 49 42,65 11,00 40,00 35,00 85,00
Total 96 42,19 10,15 40,00 35,00 85,00 - --
oD 47 26,70 9,28 25,00 20,00 70,00
500 H Limiar C/C (dB) OE 49 27,65 11,00 25,00 20,00 70,00
z
Total 96 27,19 10,15 25,00 20,00 70,00 - --
oD 45 13,51 0,86 13,40 11,80 14,93
. 0,301 0,160
Laténcia — Onda V (ms) OE 46 13,54 0,81 13,60 12,00 15,13
Total 91 13,53 0,83 13,53 11,80 15,13 - --
Interlaténcias — V-V (ms) - 45 0,24 0,24 0,20 0,00 1,53 -- -
oD 58 35,43 9,70 35,00 30,00 85,00
. 0,617 0,075
Limiar S/C (dB) OE 59 36,19 11,65 35,00 30,00 85,00
Total 117 35,81 10,69 35,00 30,00 85,00 - --
oD 58 25,43 9,70 25,00 20,00 75,00
1000 H Limiar C/C (dB) OE 59 26,19 11,65 25,00 20,00 75,00
z
Total 117 25,81 10,69 25,00 20,00 75,00 - --
oD 56 11,47 0,80 11,40 10,00 13,93
. 0,243 0,152
Laténcia — Onda V (ms) OE 56 11,52 0,80 11,50 9,80 13,07
Total 112 11,50 0,80 11,47 9,80 13,93 - --
Interlaténcias — V-V (ms) -- 56 0,26 0,20 0,23 0,00 1,06 - --
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oD 66 30,30 8,81 30,00 25,00 85,00 NG NC
Limiar S/C (dB) OE 67 31,12 11,00 30,00 25,00 85,00
Total 133 30,71 9,95 30,00 25,00 85,00 - -
oD 66 25,30 8,81 25,00 20,00 80,00
2000 H Limiar C/C (dB) OE 67 26,12 11,00 25,00 20,00 80,00
z
Total 133 2571 9,95 25,00 20,00 80,00 - --
oD 65 9,12 0,47 9,07 7,93 10,20
. 0,003* 0,379
Laténcia — Onda V (ms) OE 65 9,21 0,50 9,13 8,27 10,40
Total 130 9,17 0,49 9,13 7,93 10,40 - -
Interlaténcias — V-V (ms) - 65 0,20 0,14 0,20 0,00 0,67 -- -
oD 66 25,45 10,48 25,00 20,00 85,00
o 0,327 0,123
Limiar S/C (dB) OE 67 26,49 12,61 25,00 20,00 85,00
Total 133 25,98 11,57 25,00 20,00 85,00 - -
oD 66 25,45 10,48 25,00 20,00 85,00
4000 H Limiar C/C (dB) OE 67 26,49 12,61 25,00 20,00 85,00
z
Total 133 25,98 11,57 25,00 20,00 85,00 - --
oD 65 8,20 0,43 8,20 6,40 9,33
_ 0,362 0,125
Laténcia — Onda V (ms) OE 65 8,24 0,47 8,27 6,73 9,47
Total 130 8,22 0,45 8,24 6,40 9,47 - -
Interlaténcias — V-V (ms) -- 65 0,19 0,21 0,14 0,00 1,66 - --

Legenda: DP: Desvio padrdo; Min.: Minimo; Max.: Maximo; *: valor estatisticamente significante no nivel de 5% (p < 0,05); T.E.:

Tamanho do efeito; S/C: sem correcéo; C/C: com correcéo; NC: ndo calculado.
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Nota: so foram calculados os valores de p para os limiares sem correcao devido
ao fato de os resultados da analise inferencial para os limiares sem e com

correcdo serem idénticos.

Os resultados da tabela 5 demonstram que houve diferenca
estatisticamente significante entre as orelhas em relacdo ao parametro de 2000
Hz — laténcia da onda V, sendo que a OE apresentou maior valor em comparacao
a OD. Para os demais parametros, ndo foram observadas diferencas

estatisticamente significantes entre as orelhas.

5.5 Anélise dos parametros do PEAEE NB CE-Chirp

As andlises realizadas apresentam as medidas de tendéncia central e de
dispersdo em relacdo aos parametros do PEAEE de acordo com a orelha. A
tabela 6 apresenta a comparacéo entre orelhas que foi realizada por meio do
teste t de Student e a analise do tamanho do efeito da diferenca entre as orelhas
foi medido por meio do coeficiente d.

Vale ressaltar que o total de orelhas analisados em cada um dos
parametros descritos na tabela 6 nem sempre correspondeu ao N total (142
orelhas) visto que néo foi possivel em todos os casos fazer a identificacdo de

todos os parametros analisados.



Tabela 6. Valores descritivos e andlise comparativas das orelhas em relacao aos parametros do PEAEE
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Frequéncia PEAEE Orelha n Média DP Mediana Min. Max. p T.E
oD 69 3739 873 35,00 3500 85,00
. 0614 0,067
Limiar S/C (dB) OE 69 3783 1038 35,00 2500 85,00
co0 ki Total 138 3761 956 35,00 2500 85,00 - -
V4
oD 69 1384 13723 10,00 1000 85,00
. 0475 0,104
Limiar C/C (dB) OE 69 1486 1551 10,00 1000 85,00
Total 138 1435 14,37 10,00 1000 85,00 - -
oD 71 2394 12,90 20,00 20,00 105,00
. 0339 0,131
Limiar S/C (dB) OE 71 2507 14,87 20,00 20,00 10500
Total 142 2451 13,88 20,00 20,00 10500 - -
1000 Hz
oD 71 937 15728 5.00 500 10500
Limi B , ,
imiar C/C (dB) OE 71 1077 17,84 5.00 500 105,00
Total 142 1007 1657 5.00 500 105,00 - -
oD 71 17.89 12,78 15,00 1500 100,00
0231 0223
Limiar S/C (dB) OE 71 1944 14,77 15,00 1500 10500
Total 142 1866 13,79 15,00 1500 105,00 - -
2000 Hz
oD 71 1303 13,59 10,00 1000 100,00
. 0267 0216
Limiar C/C (dB) OE 71 1465 1573 10,00 1000 105,00
Total 142 1384 14,67 10,00 1000 105,00 - -
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oD 71 17,82 12,33 15,00 15,00 100,00
. 0,209 0,198
Limiar S/C (dB) OE 71 19,79 16,11 15,00 15,00 105,00
Total 142 18,80 14,33 15,00 15,00 105,00 ~- -~
4000 Hz
oD 71 12,96 13,11 10,00 10,00 100,00
. 0,202 0,197
Limiar C/C (dB) OE 71 15,07 17,23 10,00 10,00 105,00
Total 142 14,01 15,29 10,00 10,00 105,00 - -

Legenda: DP: Desvio padrao; Min.: Minimo; Max.: Maximo; *: valor estatisticamente significante no nivel de 5% (p < 0,05); T.E.:

Tamanho do efeito; S/C: sem correcédo; C/C: com correcao.
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Os resultados da tabela 6 demonstram que nao houve diferenca
estatisticamente significante entre as orelhas em relacdo a nenhum dos

parametros avaliados para o PEAEE.

5.6 Analise do Coeficiente de Correlacéo Intraclasse (CCl)

Dada a auséncia de diferenca estatistica entre orelhas direita e esquerda
em relacdo ao parametro dos limiares obtidos nos trés exames — PEATE clique,
PEATE-TB e PEAEE - as duas orelhas foram reunidas num Unico grupo para
aumentar o poder estatistico da analise de concordancia entre eles.

Para investigar o grau de concordancia entre os exames, utilizou-se o
calculo do Coeficiente de Correlacdo Intraclasse (CCIl) com base em um modelo
misto de dois fatores do tipo “concordancia absoluta” ou “consisténcia” com base
em medidas Unicas. A tabela 7 apresenta a analise de concordancia por meio do
CCl entre os limiares obtidos no PEATE Clique, PEATE-TB e PEAEE de acordo
com a frequéncia considerando-se os limiares obtidos sem a aplicacdo dos
fatores de corregao.
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Tabela 7. Anélise do Coeficiente de Correlacéo Intraclasse entre os limiares sem correcao obtidos no PEATE Clique, PEATE-TB e

PEAEE de acordo com a frequéncia

Frequéncia (Hz)

500 1000 2000 4000
Concordancia
analisada CClI p CClI p CClI p CClI p
PEATE Clique x
0,908 0,928 0,933 0,962
PEATE-TB x < 0,001* < 0,001* < 0,001* < 0,001*
[0,874, 0,935] [0,904, 0,947] [0,912, 0,950] [0,949, 0,972]
PEAEE
PEATE Clique x 0,873 < 0.001* 0,910 < 0.001* 0,916 < 0.001* 0,951 < 0.001*
PEATE-TB [0,816, 0,914] ’ [0,873, 0,937] ' [0,883, 0,939] ’ [0,932, 0,965] '
PEATE Cligue x 0,882 < 0,001* 0,958 <0,001* 0.967 < 0,001* 0,955 <0,001*
PEAEE [0,838, 0,914] ’ [0,941, 0,969] ' [0,954, 0,976] ’ [0,938, 0,968] ’
PEATE-TB x 0,976 < 0.001* 0,893 < 0.001* 0,900 < 0.001* 0,947 <0.001*
PEAEE [0,965, 0,984] ’ [0,850, 0,925] ’ [0,862, 0,928] ’ [0,926, 0,962] ’

Legenda: CCI — Coeficiente de correlagao intraclasse; *: Valor estatisticamente significante no nivel de 5% (p < 0,05).
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Os resultados da tabela 7 demonstram que, conforme a proposta de
classificacdo dos CCI:

Analise PEATE Clique x PEATE-TB x PEAEE: observou-se CCI de grau
excelente para todas as frequéncias;

Andlise PEATE Clique x PEATE-TB: observou-se CCI de grau excelente
para as frequéncias de 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz e de grau bom para a
frequéncia de 500 Hz;

Andlise PEATE Clique x PEAEE: observou-se CCI de grau excelente para
as frequéncias de 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz e de grau bom para a frequéncia
de 500 Hz;

Andlise PEATE-TB x PEAEE: observou-se CCI de grau excelente para as
frequéncias de 500 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz e de grau bom para a frequéncia de
1000 Hz.

Ja a tabela 8 apresenta a analise de concordancia por meio do CCI entre
os limiares obtidos no PEATE Clique, PEATE-TB e PEAEE de acordo com a
frequéncia considerando-se os limiares obtidos com a aplicagcéo dos fatores de

corregao.
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Tabela 8. Anélise do Coeficiente de Correlacéo Intraclasse entre os limiares com correcdo obtidos no PEATE Clique, PEATE-TB e

PEAEE de acordo com a frequéncia

Frequéncia (Hz)

500 1000 2000 4000
Coaf‘nc;’l{::ggia ccl D ccl 0 ccl 0 ccl D
PEATE Clique x
el [0,235’3?%?903] <0.001* [O,lgfg?SGS] <0.001* [0,1:3);2?901] <0.001* [0,125??919] <0.001%
AT [0,722582?9101 <0.001% [0,855%?935] <0.001* [0,78%?%?940] <0.001* [0,75?5%)?967] <0.001*
AR [-0,02127,7;,933] <0.001* [-0,03’96,807,909] <0.001* [-0,0(4)1;37,901,945] <0.001* [-0,02’47,85941] <0,001*
rithvilae [-0,025300,871] <0,001% [-0,02;3,3;825] < 0,001 70 < 0,001 530 <0,001%

[-0,079, 0,863]

[-0,053, 0,892]

Legenda: CCI — Coeficiente de correlacao intraclasse; *: Valor estatisticamente significante no nivel de 5% (p < 0,05).
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Os resultados da tabela 8 demonstram que, conforme a proposta de
classificacdo dos CCI:

Analise PEATE Clique x PEATE-TB x PEAEE: observou-se CCI de grau
moderado para as frequéncias de 1000 Hz e 2000 Hz e bom para as frequéncias
de 500 Hz e 4000 Hz;

Andlise PEATE Clique x PEATE-TB: observou-se CCI de grau bom para
as frequéncias de 500 Hz, 1000 Hz e 2000 Hz e de grau excelente para a
frequéncia de 4000 Hz;

Andlise PEATE Clique x PEAEE: observou-se CCI de grau bom para as
frequéncias de 500 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz e de grau moderado para a frequéncia
de 1000 Hz;

Andlise PEATE-TB x PEAEE: observou-se CCI de grau moderado para

todas as frequéncias.

5.7 Andlise do coeficiente de correlacdo de Pearson

Optou-se também pela analise dos dados com o célculo do coeficiente de
correlacao de Pearson por ser uma metodologia estatistica bastante utilizada em
diversos estudos que também avaliaram a correlagéo entre diferentes técnicas
de exames, possibilitando uma melhor relacdo dos dados obtidos neste estudo
com outros ja disponiveis na literatura.

A tabela 9 apresenta a andlise do coeficiente de correlagdo de Pearson
entre os limiares obtidos no PEATE Clique, PEATE-TB e PEAEE de acordo com
a frequéncia considerando-se os limiares obtidos sem a aplicacéo dos fatores de
correcdo e a tabela 10 apresenta a analise do coeficiente de correlacdo de
Pearson entre os limiares obtidos no PEATE Clique, PEATE-TB e PEAEE de
acordo com a frequéncia considerando-se os limiares obtidos com a aplicacéo

dos fatores de correcéo.
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Tabela 9. Analise do coeficiente de correlacdo de Pearson entre os limiares sem correc¢do obtidos no PEATE Clique, PEATE-TB e

PEAEE de acordo com a frequéncia

Frequéncia (Hz)

500 1000 2000 4000
analisada f P f P f P f i

PE?I;AE\TCI;IEE]I%E " [0,9852?990] <000 [0,85(9);50?976] <0001 [0,9&??){,3982] < 0,001 [0,9%(3);%?994] =000t

PEA;EACE”EUG ” [0,825‘(1)?967] <0,001% [0,8;);?980] <0.001% [0,935?27990] < 0.0017 [0,8%(3)f50€,5989] <000
TOAE | sas0002 <°%  esmoo 0%V oagh ooy 0% [oge oopy <O

Legenda: r: Coeficiente de correlagéo; *: Valor estatisticamente significante no nivel de 5% (p < 0,05).
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Tabela 10. Analise do coeficiente de correlacdo de Pearson entre os limiares com correcao obtidos no PEATE Clique, PEATE-TB e

PEAEE de acordo com a frequéncia

Frequéncia (Hz)

500 1000 2000 4000
Cwe s e

TREATETs 0905, 0900 <% (0a5 0076 0% e oee 0% [ess ossy <O

i e [0,83(,)6??964] < 0.001* [0,8:))2,9?27984] <0001 [0,925?2(,)991] < 0,001 [0,84(1);?991] =000
rstivitas [0,99?5?2?9901 <0.001% [0,8((3);,)?)?975] < 0,007 [o,9ff?)€,5976] < 0.0017 [0,8;)4’1??)(,3981] < 0,007

Legenda: r: Coeficiente de correlacdo; *: Valor estatisticamente significante no nivel de 5% (p < 0,05).
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Os resultados das tabelas 9 e 10 demonstram que, tanto para os limiares
sem correcdo quanto para os limiares com correcdo, foram observadas
correlacdes de grau forte entre todos os procedimentos para todas as

frequéncias avaliadas.

5.8 Investigacao da influéncia do sexo, do motivo do
encaminhamento e da faixa etaria sobre os limiares obtidos no
PEATE Clique, PEATE-TB e PEAEE

Para a investigacdo das possiveis influéncias relacionadas ao sexo,
motivo do encaminhamento ou faixa etaria dos participantes, realizou-se a
analise com o Modelo Linear Misto (Linear Mixed Model — LMM). Os resultados

para o teste dos efeitos fixos do modelo sdo apresentados na tabela 11.
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Tabela 11. Teste de efeitos fixos do modelo linear misto para verificacdo da influéncia do sexo, da faixa etaria e do motivo do
encaminhamento sobre os limiares no PEATE Clique, PEATE-TB e PEAEE

Fator

PEATE Clique

PEATE-TB

PEAEE

F gll gl2 p r

gl2 p r

Sexo
Faixa
etaria

Motivo

1,700 1 62,006 0,197 0,163t

2,357 1 62,101 0,130 0,191f

7,531 2 62,012 0,001* 0,442t

66,050 0,115 0,193f

65,996 0,162 0,1721

65,993 0,002* 0,412t

Legenda: *: valor estatisticamente significante no nivel de 5%; gl = graus de liberdade; t: efeito pequeno; 11: efeito médio.
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Para todos os exames, houve efeito estatisticamente significante e com
tamanho médio em relac&o ao fator motivo do encaminhamento para o exame.
Foram observados efeitos pequenos sem significancia estatistica para os fatores
sexo e faixa etaria. Estes resultados indicam que, independentemente das
demais variaveis (frequéncia, aplicacdo ou néo de correcdo ao limiar, sexo e
faixa etéria), o motivo do encaminhamento para o exame exerceu influéncia
sobre a determinacéo dos limiares. De forma similar, os resultados indicam que,
independentemente das demais variaveis (frequéncia, aplicacdo ou ndo de
correcédo ao limiar), ndo houve efeito estatisticamente significante do sexo e faixa
etaria sobre a determinacéo dos limiares.

Para explorar mais detalhadamente o efeito do fator do motivo do
encaminhamento para o exame, a tabela 12 apresenta as andlises post hoc de
comparacao de pares de acordo com o motivo por meio de testes t de Student
com correcao de Bonferroni para multiplas compara¢des para cada modelo. O
tamanho do efeito para cada analise foi avaliado a partir da conversdo da
estatistica t para o coeficiente r (37).
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Tabela 12. Analise post hoc do efeito do motivo do encaminhamento para o exame sobre os limiares no PEATE Clique, PEATE-TB
e PEAEE

Exame Comparacéao Diferenca EP t gl p T.E.

Atraso de fala/linguagem x Suspeita de autismo -0,73 3,39 -0,215 65 > 0,999 0,027
PEATE Clique Atraso de fala/linguagem x Suspeita de perda auditiva -14,76 401 -3,684 65 0,001* 0,416t
Suspeita de autismo x Suspeita de perda auditiva -14,03 459 -3,061 65 0,010* 0,355tt

Atraso de fala/linguagem x Suspeita de autismo -0,27 2,89 -0,093 61,982 >0,999 0,012
PEATE-TB Atraso de fala/linguagem x Suspeita de perda auditiva -12,84 340 -3,779 62,042 0,001* 0,433ft
Suspeita de autismo x Suspeita de perda auditiva -12,57 3,87 -3,249 62,021 0,006* 0,381tt

Atraso de fala/linguagem x Suspeita de autismo -0,37 3,41 -0,110 66,000 >0,999 0,014
PEAEE Atraso de fala/linguagem x Suspeita de perda auditiva -14,76 4,13 -3,578 65,995 0,002* 0,403t
Suspeita de autismo x Suspeita de perda auditiva -14,39 4,63 -3,109 65,975 0,008* 0,357

Teste t com correcdo de Bonferroni para multiplas comparacdes.
Legenda: *: Valor estatisticamente significante no nivel de 5% (p < 0,05); EP = erro padrao da diferenca/estimativa; gl = graus de

liberdade; T.E.: tamanho do efeito; 11: efeito médio.
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Os resultados da tabela 12 demonstram que, para todos os exames, 0
grupo com suspeita de perda auditiva apresentou diferenca estatisticamente
significante de tamanho médio com os demais grupos, sendo que, para todos 0s
casos, 0 grupo com suspeita de perda auditiva apresentou maior média de limiar
em comparacdo aos demais grupos. Ndo houve diferenca estatisticamente
significante ou com tamanho relevante entre 0s grupos com queixa de atraso de

fala/linguagem e suspeita de autismo.

5.9 Avaliacao da concordancia entre o PEATE-TB e PEAEE de
acordo com a analise de Bland-Altman

A andlise ou grafico de Bland-Altman € uma metodologia estatistica
bastante utilizada quando pretende-se comparar a concordancia entre duas
metodologias, sendo uma considerada e estabelecida como padrao ouro, neste
caso o PEATE-TB e, a outra, uma nova proposi¢éo, neste caso o PEAEE.

Optou-se pela analise dos gréaficos de Bland-Altman frequéncia a
frequéncia, ou seja, 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz com os comparativos

para os limiares sem e com correcao.

Notas: 1) Circulos com coloragdo mais intensa indicam maior
concentracdo de casos; 2) linha horizontal continua indica a média da diferenca
entre as medidas de PEATE-TB e PEAEE; 3) linhas horizontais tracejadas

indicam os limites de concordancia de 95%.
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Figura 20. Grafico de Bland-Altman para limiares sem correcao
em 500 Hz obtidos por meio do PEATE-TB e do PEAEE
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Figura 21. Grafico de Bland-Altman para limiares com corre¢ao
em 500 Hz obtidos por meio do PEATE-TB e do PEAEE
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Figura 22. Gréfico de Bland-Altman para limiares sem correcéo Figura 23. Grafico de Bland-Altman para limiares com corregédo
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Figura 24. Gréfico de Bland-Altman para limiares sem correcédo Figura 25. Grafico de Bland-Altman para limiares com corre¢ao

em 2000 Hz obtidos por meio do PEATE-TB e do PEAEE em 2000 Hz obtidos por meio do PEATE-TB e do PEAEE
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Os resultados da figura 20 mostram que, para os limiares obtidos em 500
Hz sem a aplicacdo dos fatores de correcdo, a grande maioria dos sujeitos se
concentra na area de 95% (apenas 1 dos sujeitos avaliados se encontra fora
desse limite), apontando uma boa concordancia entre as técnicas. Ja para 0s
limiares com a aplicacdo dos fatores de correcéo, apresentado na figura 21, a
diferenca entre as técnicas é maior quando observado limiares elevados, ainda
assim, apenas 5 dos sujeitos avaliados (5,2%) se encontram fora da &rea de
concordancia de 95%.

Esse mesmo padrdo, maior diferenca entre as técnicas quanto maior o
limiar encontrado, se repete para as analises de 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz
tanto para limiares sem e com corre¢cédo, como apresentam as figuras 22, 23, 24,
25, 26 e 27. Na avaliagdo de 1000 Hz, apenas 3 sujeitos (2,6%) se encontram
fora dos limites de concordancia de 95% para os limiares sem corre¢do e 5
sujeitos (4,3%) para os limiares com correcao. Para 2000 Hz, foram 4 sujeitos
(3,0%) tanto para os limiares sem como para os com corre¢do. Em 4000 Hz,
foram 2 sujeitos (1,5%) para os limiares sem correcao e 3 sujeitos (2,3%) para
os limiares com correcao.

Uma possivel justificativa para tal diferenca pode ser a possibilidade de
pesquisa em maiores intensidades utilizando a técnica do PEAEE em
comparacao ao PEATE-TB, o que por consequéncia aumenta a variabilidade

entre elas.
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6. DISCUSSAO

Diversas pesquisas foram e estdo sendo desenvolvidas na area da
eletrofisiologia, em especial sobre o uso dos potenciais evocados auditivos, com
intuito de melhor compreender os mecanismos de coleta e analise destes
exames, visando permitir e fortalecer seu uso na pratica clinica baseada em
evidéncias (11,27,29,30,41-43), sobretudo no que se refere a novas tecnologias
disponiveis no mercado. Tais metodologias vém sendo amplamente aplicadas
na area da audiologia por determinarem de forma objetiva os limiares auditivos,
bem como possibilitarem o conhecimento de caracteristicas relativas as
alteracOes auditivas como tipo, configuracao e grau, permitindo uma adequada
intervencdo e reabilitacdo nos casos em que nao é possivel a avaliacdo por
medidas subjetivas e/ou comportamentais.

Em relacédo ao uso do PEATE para estudo da via auditiva e obtencéo dos
limiares auditivos eletrofisiol6gicos, os protocolos mais recentes recomendam
como padrdo ouro a utilizagdo do estimulo do tipo cligue para avaliagdo da
integridade das vias auditivas a 80 dBNA com posterior aplicacdo de estimulos
com especificidade de frequéncia, como o tone burst, para pesquisa do limiar
eletrofisiolégico nas frequéncias de 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz em
ambas orelhas (33). Dessa forma, € possivel que a curva audiométrica seja
estimada e possibilitando intervengdes mais adequadas e precisas nos casos
necessarios.

Entretanto, devido as condi¢ces necessarias para a realizacdo do exame,
muitas vezes a avaliacdo com o PEATE através de estimulos com especificidade
de frequéncia encontra alguns fatores limitantes que dificultam uma adequada
avaliacdo. Para o registro dos potenciais evocados auditivos ndo se faz
necessario a participacao ativa do paciente, porém é imprescindivel que haja a
colaboracdo no sentido de permanecer relaxado e sem movimentagcOes
corporais sendo que, para o publico infantil, 0 exame deve ser realizado de
preferéncia com o paciente dormindo em sono natural.

Porém, para este publico, nem sempre é viavel ou possivel que o exame
seja realizado em sono natural devido as suas proprias circunstancias de
realizacdo — necessidade de higienizacédo da pele, apresentacdo de estimulos

em altas intensidades, tempo para conclusdo do exame — fazendo com que em
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alguns casos seja orientado o auxilio anestésico para possibilitar a avaliacao.
Estudos anteriores que avaliaram os efeitos da anestesia, em especial do
Sevoflurano no PEATE, apontaram que pode ocorrer um aumento na laténcia da
onda V e consequentemente um aumento no intervalo interpico |-V (44).
Contudo, esse discreto aumento resulta em pouco ou nenhum efeito sob os
valores de limiares eletrofisiol6gicos obtidos com o exame, mostrando-se uma
metodologia viavel e adequada de sedacdo na avaliagcdo de criancas. Além
disso, para o PEAEE na modulacdo de 90Hz, também ja existem evidéncias
cientificas da nédo influéncia dos estados de sedacéo na obtencao das respostas
(11,25,42).

Ja no que se refere ao tempo para realizar o PEATE por frequéncia
especifica, sabe-se que é extenso para um exame completo seguindo as
recomendacdes de avaliacdo de 4 frequéncias por via aérea em cada orelha,
uma vez que os estimulos sédo apresentados para cada frequéncia e intensidade
por vez e de forma monoaural, devendo ainda ser considerados os tempos de
apresentacao de diferentes intensidades para uma mesma frequéncia e também
a replicacdo do registro na menor intensidade de observacédo da onda V para
garantia de resposta valida. Em muitos casos se faz necesséaria também a
avaliacdo por via 0ssea, aumentando ainda mais o tempo de exame. Nas
avaliacles realizadas em sono natural, mais de uma sessao pode ser necessaria
para uma conclusédo do exame, prolongando o tempo, dificultando o diagndstico
e levando em alguns casos ao abandono do acompanhamento (7,9).

Nessa perspectiva, novos recursos vém sendo idealizados para a
utilizacdo na pratica clinica, como o PEAEE, que foi desenvolvido com o intuito
de estimar os limiares auditivos nos casos em que a resposta comportamental é
de dificil avaliacdo, além de permitir a reducdo do tempo gasto durante a
avaliacdo, uma vez que ha a apresentacdo de estimulos mdultiplos e de forma
binaural (13,25). Grande avanco foi alcancado ainda com a implementacdo do
estimulo NB CE-chirp ao PEAEE, o que possibilitou respostas com maiores
amplitudes e reducéo no tempo de exame (12,26), sendo tal estimulo atualmente
0 mais recomendado para avaliagdes que envolvem o PEAEE (25).

Considerando as técnicas disponiveis para uma avaliacdo objetiva da
audicdo, sabe-se que muitos estudos precisam ainda ser desenvolvidos para

que ocorra algum tipo de modificacdo em relagdo ao melhor protocolo a ser
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utilizado pelos profissionais na avaliacdo infantil, considerando-se tanto a
importancia e precisdo dos resultados obtidos quanto o tempo necessario para
se concluir uma avaliagdo, buscando otimizar cada vez mais esse processo que
serve como guia e direcionamento em muitas intervencgdes posteriores a ele. Nao
podemos deixar de mencionar ainda a relevancia do cross-check na avaliacéo
audioldgica infantil, pois cada um dos dados reunidos nos direciona e auxilia uma
melhor compreenséo caso a caso (17).

Os principais questionamentos realizados pelos estudos recentes dizem
respeito a possibilidade de substituicdo do PEATE utilizando estimulos com
especificidade de frequéncia, como o tone burst, pela técnica do PEAEE na
obtencado dos limiares auditivos eletrofisiolégicos e o quanto esta Ultima técnica
teria capacidade em predizer e ser compativel com os limiares comportamentais
estimados (11,13,26).

Embora outros estudos ja tenham realizado comparacdes entre diferentes
técnicas e/ou diferentes populagcbes (11,26-28,30,31,45), o foco para a
discusséo desta pesquisa serédo estudos que utilizaram avaliacdes do PEAEE
com estimulo NB CE-chirp que, como mencionado anteriormente, combina a
vantagem da compensacdo da onda na céclea com a especificidade de
frequéncia, possibilitando uma detecc¢éo ainda mais rapida da resposta em um
menor tempo de testagem.

Em um estudo (28) que comparou os achados entre PEATE clique e
PEAEE NB CE-chirp utilizando as médias dos limiares obtidos em 2000 Hz e
4000 Hz, a correlacao encontrada entre os métodos foi de 0.935. Tais achados
foram bastante semelhantes a outros estudos (26,30) que encontraram as
correlagcbes de 0.86, 0.87, 0.93 e 0.94 e de 0.90, 0.90, 0.96 e 0.95 nas
comparacdes entre as frequéncias de 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz
respectivamente. Ja na comparacdo realizada entre PEATE frequéncia
especifica e 0 PEAEE, pesquisadores (27) obtiveram as correlacbes de 0.498,
0.681, 0.710 e 0.711 para as frequéncias de 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000
Hz.

Ja em outro estudo no qual as criancas foram avaliadas sob sedacgéo (31),
a correlacédo obtida entre a média dos limiares com o PEAEE em 1000 Hz, 2000
Hz e 4000 Hz com os limiares do PEATE clique foi de 0.826, enquanto para a

média dos limiares com o PEAEE em 2000 Hz e 4000 Hz com os limiares do
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PEATE clique foi de 0.824, ou seja, valores de correlacdo muito préximos. Outros
pesquisadores (45) também avaliaram as correlacdes obtidas entre o PEATE
clique e o PEAEE realizados sob sedacéo, obtendo as correlagdes de 0.58, 0.73,
0.97, 0.96 considerando-se os limiares obtidos em 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e
4000 Hz.

Neste estudo, optou-se por realizar a analise estatistica do grau de
concordancia entre as técnicas com o calculo do coeficiente de correlacédo
intraclasse (CCI) (38), do coeficiente de correlacdo de Pearson e analise dos
graficos de Bland-Altman. Diferentes analises estatisticas foram utilizadas com
o intuito de permitir uma melhor comparagcao com os estudos ja disponiveis sobre
essa tematica. Vale ainda ressaltar que nos estudos da literatura aqui avaliados,
ndo houve diferenciacdo quanto a analise de limiares sem ou com aplicacdo de
fatores de correcdo que, conforme anteriormente mencionado, podem interferir
no grau de correlagdo entre os exames.

Dessa forma, considerando-se os achados obtidos no presente estudo,
quando avaliado o CCI entre PEATE Clique x PEATE-TB x PEAEE para os
limiares sem correcdo, o grau de correlacdo foi excelente para todas as
frequéncias. Ja se forem considerados os limiares com correcdo, o CCI
observado foi de grau moderado para as frequéncias de 1000 Hz e 2000 Hz e
de grau bom para as frequéncias de 500 Hz e 4000 Hz.

Para a analise considerando apenas as técnicas com especificidade de
frequéncia, o CCIl entre PEATE-TB x PEAEE para os limiares sem correc¢éao foi
de grau excelente para as frequéncias de 500 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz e de grau
bom para a frequéncia de 1000 Hz. J& para os limiares com corre¢éo, observou-
se CCI de grau moderado para todas as frequéncias.

Com a andlise estatistica com o coeficiente de correlacdo de Pearson
tanto para os limiares sem correcao quanto para os limiares com correcédo, foram
observadas correlacdes de grau forte entre os trés procedimentos para todas as
frequéncias. Ja através dos graficos de Bland-Altman foi possivel observar que
h&a uma maior divergéncia entre as técnicas PEATE-TB e PEAEE quanto maior
for a intensidade do limiar registrado.

Diversos sao os fatores que podem colaborar para um melhor ou pior grau
de correlacdo entre as técnicas, dentre os quais podemos citar a propria

construgdo do estimulo, que no caso do NB CE-chirp tem como proposito



93

otimizar a deteccao de respostas (12) e possiveis influéncias relacionadas a
aplicacao dos fatores de correcdo de dBNA para dBeNA, que para os limiares
obtidos no PEATE-TB sé&o aplicados em dependéncia apenas da frequéncia, de
forma linear, e para os limiares obtidos no PEAEE s&o aplicados em
dependéncia da frequéncia e intensidade, ou seja, de forma nao linear (9,25).
Apenas realizando a analise da correlacéo dos limiares sem e com aplicacéo dos
fatores de correcdo e o comparativo entre elas, foi possivel levantar a hipétese
de que este seria um fator que influenciaria os limiares obtidos com diferentes
técnicas de especificidade de frequéncia, podendo acarretar divergéncias entre
eles.

Podemos ressaltar outra caracteristica das técnicas que é a necessidade
ou ndo da avaliacao subjetiva por parte do fonoaudiélogo. No PEATE-TB ha a
interpretacdo subjetiva por parte do avaliador, que deve analisar a presenca ou
auséncia de respostas de acordo com caracteristicas de tracados do exame, o
que pode levar ao viés de interpretacdo (7). Além disso, devido ao tempo
necessario para uma completa avaliacdo no PEATE tone burst, muitas vezes a
pesquisa € realizada em uma Unica intensidade considerada dentro da
normalidade para a frequéncia avaliada, mas que nao necessariamente
corresponderia ao limiar eletrofisioldgico, ou seja, ndo seria a menor intensidade
possivel para a observacao da onda V (33).

No PEAEE, por outro lado, devido a possibilidade de apresentacdo de
estimulos multiplos e de forma binaural, h4 uma vantagem de tempo que resulta
em uma maior possibilidade de detecc¢éo de respostas em menores intensidades
(13). Neste caso, também é eliminado o viés de subjetividade, uma vez que a
deteccdo de uma resposta valida é realizada pelo algoritmo utilizado no
equipamento e ndo depende da analise subjetiva do fonoaudidlogo (25).
Portanto, em diversos estudos (26,28,31) os autores consideraram a utilizacdo
do PEAEE NB CE-Chirp eficaz como método para predizer os limiares auditivos
com especificidade de frequéncia em criancas, apresentando boa correlagcéo
com os limiares comportamentais.

No que se refere a interferéncia de possiveis variaveis nos resultados
obtidos nos exames, mais especificamente do sexo e faixa etaria, a literatura
aponta que tais influéncias foram observadas apenas nos parametros de laténcia

absoluta e amplitude das ondas no PEATE clique (46). Na infancia, as mudancas
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no PEATE clique em funcéo da idade ocorrem principalmente até os 18 primeiros
meses de vida, quando as laténcias absolutas diminuem e a amplitude das ondas
aumentam em consequéncia do processo de mielinizagéo do nervo coclear (18).
Em relacdo ao sexo, as influéncias observadas também foram s6 em relagdo ao
parametro laténcia absoluta das ondas, sobretudo na populacdo adulta e idosa
em que, no geral, os sujeitos do sexo feminino apresentam laténcias absolutas
de ondas menores se comparadas ao sexo masculino (18,46).

Embora tenham sido observadas influéncias do sexo e idade nas laténcias
absolutas e amplitude das ondas nos estudos referidos, ndo ha referéncias sobre
tais interferéncias nos limiares eletrofisiologicos obtidos com as diferentes
técnicas, que sao o enfoque deste estudo. Na analise aqui apresentada, pode-
se observar que o sexo e a idade néo interferiram nos limiares obtidos no PEATE
cliqgue, PEATE-TB e PEAEE. Por outro lado, o motivo apresentado como
justificativa de solicitacdo do exame se mostrou relacionado aos limiares obtidos
nas avaliacbes, sendo que, para 0s casos em que havia suspeita de perda
auditiva, foram observados limiares mais elevados em comparagéo aos demais
motivos de solicitacao.

Existem, entretanto, algumas limitacbes que devem ser consideradas
para o uso e aplicabilidade do PEAEE na préatica clinica. Talvez uma das maiores
limitacdes a serem consideradas é que nem todos 0s equipamentos que realizam
o PEAEE e que estdo disponiveis para comercializacdo foram adequadamente
verificados e validados, o que abre margem para uma maior variabilidade nos
resultados encontrados e dificulta a obtencéo de evidéncias cientificas para sua
aplicacao, pois os sistemas de PEAEE variam consideravelmente em sua forma
de analisar as respostas (25). Além disso, o tipo do estimulo utilizado para eliciar
as respostas do PEAEE também podem influenciar as respostas obtidas, sendo
atualmente mais recomendado o uso do NB CE-chirp para esta técnica (25).

Outra questao se relaciona a forma como as respostas sao obtidas e
analisadas no dominio da frequéncia no PEAEE e n&o no dominio do tempo
como no PEATE. Isso faz com que algumas das informacdes referentes a
laténcias absolutas, amplitudes e intervalos interpicos que sdo obtidas por meio
do PEATE sejam perdidas. Por este fato, recomenda-se que o PEAEE néo seja
utilizado como metodologia Unica e idealmente seja realizado apés o PEATE

cligue que permite a avaliacdo da integridade das vias auditivas (25).
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Além disso, o PEAEE ndo se mostra como uma metodologia capaz de
avaliar os casos de neuropatia auditiva, pois na sua utilizacdo podem ser
detectadas respostas nao neurais advindas de artefatos, respostas vestibulares
ou ainda de uma sincronia neural pobre. Portanto, para os casos em que ha uma
suspeita de neuropatia auditiva, recomenda-se que PEAEE n&o deva ser
realizado (25).

Por fim, ainda que exista a possibilidade da avaliagdo em mdultiplas
frequéncias para o PEAEE, sabe-se que a deteccdo das respostas diminui para
a apresentacdo multipla de frequéncias a partir de 65 dB, ndo devendo ser
realizada de forma simultanea para intensidades acima de 80 dB. Respostas
para estimulos com intensidades acima de 100 dB podem refletir respostas de

origem vestibular e devem ser analisadas com cautela (25).
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7. CONSIDERACOES FINAIS

O conhecimento dos diferentes recursos possiveis para a avaliacao
audioldgica infantil sdo essenciais a uma boa e adequada prética audioldgica.
Novas estratégias, como o PEAEE com estimulo NB CE-chirp devem ser
amplamente estudadas para que sua aplicacao clinica ocorra de forma segura e
baseada em evidéncias.

Neste estudo, realizado com uma amostra populacional significativa,
pode-se observar uma boa correlacdo entre duas técnicas que permitem a
obtencdo dos limiares eletrofisiolégicos com especificidade de frequéncia, o
PEATE-TB e o PEAEE, que foi analisada por diferentes metodologias
estatisticas. Entretanto, o PEATE clique permanece com sua relevancia e
importancia dentro do diagndéstico audiolégico, com a avaliacdo da integridade
das vias auditivas e andlise das laténcias absolutas das ondas e dos intervalos
interpicos.

Para um real conhecimento do status audiol6gico, que considere o tipo,
grau e configuracdo da curva audiométrica, € indispensavel que sejam
acessados os limiares por frequéncia especifica e com as orelhas separadas.
Apenas dessa maneira € possivel que as intervenc¢des ocorram nos casos em
que ha necessidade e que uma boa reabilitagio com uma adequada
programacao dos dispositivos eletronicos de amplificacdo sonora seja realizada.

Considerando as caracteristicas do PEAEE com estimulo NB CE-chirp,
esta técnica se mostrou bastante viavel para a aplicacdo clinica com o publico
infantil, visto que permite ampliar o acesso aos dados audiolégicos de forma
objetiva e em um menor tempo, o que pode ser muito relevante para os exames
gue sao realizados em sono natural. Deve, entretanto, fazer parte de um
protocolo clinico, associado a outras técnicas, visando a aplicacdo do principio
do cross-check e diminuindo as possibilidades da interpretacdo equivocada de
seus achados.

Por fim, sdo poucos 0s equipamentos disponiveis comercialmente que
realizam o PEAEE com estimulo NB CE-chirp, o que faz com que essa técnica

seja ainda de aplicacédo limitada.
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8. CONCLUSAO

Neste estudo, foi possivel analisar os limiares obtidos com especificidade
de frequéncia com as técnicas do PEATE-TB e do PEAEE, realizar a
comparacao entre elas e verificar a concordancia nas frequéncias de 500 Hz,
1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz. Foi possivel ainda observar os efeitos da aplicacao
ou nédo dos fatores de corregéo no PEATE-TB e no PEAEE, que podem acarretar
uma maior ou menor concordancia entre as técnicas. As variaveis sexo e faixa
etaria ndo apresentaram influéncia sobre os limiares obtidos, ao contrario da
variavel motivo do encaminhamento para o exame.

Com base nestes achados, o PEAEE com estimulo NB CE-chirp se
mostrou Util ao predizer os limiares auditivos estimados com especificidade de
frequéncia na populacéo infantil em exames realizados sob anestesia inalatéria,
contribuindo para um maior conhecimento sobre as condi¢des auditivas desses

sujeitos.
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Introdugdo:

A audigio & de fundamental importancia no desenvolvimento de uma crianga, sendo responsavel por uma
melhor integragdo do individuo em uma sociedade cuja comunicagdo oral & predominante (1). O
desenvolvimento auditive segue etapas graduais de complexidade, o qual se inicia ja na vida intrauterina.
Assim, para gue uma crianga adquira a linguagem e desenvolva sua fala, deve ser capaz de detectar um
som, prestar atengéo, discriming-lo, localiza-lo, memoriza-lo, reconhecé-lo e finalmente compreendé-lo (2,3).
Qualquer destas etapas e principalmente as iniciais s8o0 de grande importéncia para que todo o processo se
complete. A interrupgio desta sequéncia levara consequentemente a prejuizes funcionais importantes no
desenvolvimento da crianga (3). Além disso, sabe-se gue o Sistema MNervoso Auditive Central apresenta
grande plasticidade quando precocemente estimulado, principalmente até os seis meses de idade, levando
ao aumento de conexdes nervosas e consequentamente melhor reabilitagio das vias auditivas (3,4). Desta

maneira, o5 seis primeiros meses de vida da crianga sdo decisivos para o desenvolvimento futuro
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de uma crianga com perda auditiva. Por estas razdes, se justifica a preocupagdo com o diagnostico e a
intervengéo precoce da perda auditiva, pois muitos estudos ja relataram que prejuizos causados pela perda
auditiva muitas vezes sdo imeversiveis, afetando ndo apenas a linguagem, mas também o desenvolvimento
cognitivo, intelectual, cultural e social da crianga (3,4).Programas de Triagem Auditiva Neonatal Universal
(TAMU) tém sido desenvolvidos em muitos estados no Brasil (5) e também em paises pelo mundo, como a
primeira etapa de um programa de salde auditiva neonatal & com o objetivo principal de diagnostico e
intervengdo precoces (6,7). Este primeiro passo deve ser seguido de atendimento multidisciplinar para o
diagnéstico audiolégico e tdo brevemente deve se iniciar os processos de intervengdo, com uso de
amplificagio sonora e reabilitagBo. O &xito da intervengdo precoce em criangas com perda auditiva depende
de técnicas de avaliagio que possam refletir com exatiddo os limiares auditives antes dos seis meses de
idade, para a adequada programagdo dos aparelhos de amplificagdo sonora individual (AASI) (3,8). ©
Potencial Evocado de Tronco Encefdlico (PEATE) com estimulo do tipo clique & certamente o método mais
comum usado clinicamente para avaliar a audigdo de forma objetiva e predizer os limiares eletrofiziclogicos
(9,10). Embora os beneficios do uso do PEATE para estimar os limiares sejam bem documentados, os
resultados obtidos sdo limitados pela restricio do nivel maximo de apresentagdo do estimule que & de 90
dB MA (nivel de audigdo) na maioria dos equipamentos e também pele método de analise visual subjefiva
que é realizado pelo profissional para determinar o limiar eletrofisiolégico (11). Qutra limitagdo esta
relacionada ao uso de estimulo do tipo cligue, um estimulo de banda larga cujo resultado corresponde a
umna faixa ampla de frequéncia de 1000-4000Hz e ndo reflete precisamente a audic3o nas frequéncias
abaixo de 1000Hz (11).Para compensar esta limitagdo e obter respostas de frequéncias especificas na faixa
de 500 a 4000Hz, tem sido utilizado o PEATE com estimulo tone burst com o intuito de estimar a curva
audiométrica e fornecer resultados mais precisos para a reabilitago da erianga com perda auditiva (12,13).
E uma técnica considerada padrdo ouro para avaliar limiar auditivo nas frequéncias de 500 e 1000Hz. Mo
entanto, as ondas do PEATE tone burst, especialments para baixas frequéncias, sdo mais dificeis de serem
identificadas por meio da analise visual se comparado ao PEATE clique aléem do grande tempo dispendido
para que possam ser captadas pois a pesquisa ocorre para cada orelha e em uma frequéncia por vez. ©
tempo necessaric para concluir a avaliagio excede o tempo natural de sono da crianga (forma na qual o
exame € usualmente realizado), o gue implica em novos agendamentos que podem levar ao atraso no

diagnostico e intervenc3o precoces, além de perda do seguimento pela
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familia (14). Na década de 1990, uma nova técnica para avaliar limiares, denominada Potencial Evocado
Auditivo de Estado Estavel (PEAEE) foi comercialmente desenvolvida (15). Esta nova técnica possibilita a
redugdo do tempo total de testagem pela pesquisa dos limiares auditivos em quatro frequéncias (500, 1000,
2000 e 4000 Hz) em cada orelha de forma simultinea (11,16).

Atualmente, um novo algoritmo para o PEAEE tem sido descrito, que envolve fase e amplitude em multiplos
harmdnicos de frequéncia de modulagdo. Esta técnica aumenta a velocidade de detecgdo da resposta e
reduz o tempo de realizagdo do exame. Além disso, hd uma inovagdo, a introdugdo do estimulo CHIRP em
eletrofisiologia. Este estimulo foi desenvolvido com objetive de compensar o tempo gue a onda sonora leva
para estimular as diferentes regides da céclea. O tempo de apresentagéo diferenciado deste estimulo para
as diferentes frequéncias proporciona uma atividade neural mais sincronizada nas regides de baixa e alta
frequéncia e consequentemente respostas com maiores amplitudes (16—18). Recentemente, estimulos
Chirps de banda estreita (Marrow Band CE Chirps — NB CE Chirpg) foram desenvolvidos para combinar a
vantagem da compensagioc do atraso da onda na cdclea e a especificidade de frequéncia (19-21). O
Sistema Eclipse ASSR (Auditory Steady State Response - sigla inglesa para o Potencial Evecado Auditivo
de Estado Estavel) implementa a utilizagdo do estimulo NB CE Chirp, melhorando ainda mais as taxas de
detecgdo e diminuindo o tempo de testagem.

Hipotese:

Os resultados (limiares eletrofisiologicos) obtidos por meio do Potencial Evocado Auditivo de Estado Estavel
serdo semelhantes ao obtidos com a utilizagdo do Potencial Evocado Auditive de Tronco Encefalico com
estimulo tone burst, para os casos com achados auditives compativeis com audigdo normal;

- Os resultados {limiares eletrofisiologicos) obtidos por meio do Potencial Evocado Auditivo de Estado
Estavel serdo semelhantes ac obtidos com a utilizag&o do Potencial Evocado Auditive de Tronco Encefalico
com estimule tone burst, para os casos com achados auditivos compativeis com alteragées auditivas,
independentemente do grau ou tipe da perda.

Metodologia Proposta:

O presente estudo serd desenvolvido nos Laboratorios de Audiologia do DHR/FCM/MUnicamp & no Hospital
Maternidade de Campinas. Este estudo sera clinico e de corte transversal.

Amostra

A amostra sera constituida por criangas encaminhadas ao Hospital Maternidade de Campinas para
realizagdo do exame de Potencial Evocado Auditive de Tronco Encefilico e de Estado Estavel, a
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serem realizados em Centro Cirdrgico, sob anestesia inalatoria, por solicitagdo médica. A amostra sera
reunida em dois grupos:Grupo

Pesquisa | (Gl): 30 criangas que apresentarem ao exame resultados compativeis com audigdo normal
(exames sem alteragdo) Grupo Pesquisa Il (GII): 30 criangas que apresentarem ao exame resultados
compativeis com alteragdes auditivas (exames com

alteragdo) ProcedimentosA avaliag@o audiclogica sera realizada no Hospital Maternidade de Campinas.
Sera constituida pelos procedimentos: apresentagio da pesquisa a ser realizada com o TCLE, anamnese,
avaliagdo das condigdes da orelha média (meatoscopia), aplicagdo do Potencial Evocade Auditive de
Estado Estavel — Nova Geragdo, com estimulo NB CE Chirp, Potencial Evocado Auditive de Tronco
Encefalico - PEATE com estimulos clique e tone burst, Emissdes Otoacisticas por Transientes efou Produto
de Distorgdo.

Dwurante a aplicagdo destes procedimentos a crianga estara sob efeito de anestesia inalatoria administrada
por médico anestesiologista gque acompanhara o desenvolvimento dos exames_ A anamnese sera realizada
com os familiares efou acompanhante registrando-se dados de identificagdo e informagdes sobre o
desenvolvimento da crianga. Inicialmente ocomera a limpeza da pele com alcool, pasta abrasiva, aplicagdo
do gel condutor & a colocagdo dos eletrodos de superficie, sendo os eletrodos ativo (Fz) e o terra (Fpz) na
fronte, e oz eletrodos de referéncia nas mastoides direita e esquerda. A impedéncia entre os eletrodos sera
considerada menor gue 3 Kohms, de acordo com a recomendagdo do manual de instrugdes do
equipamento.

Para o teste PEATE com clique e tone burst sera utilizado o equipamento Eclipse EP 25 — Interacoustics,
com fones de insercdo e estimulagdo monoaural. Os pardmetros utilizados no registro do PEATE cligue
serdo: estimulos cligues de polaridade rarefeita, com filtros passa-baixo de 3000 Hz e passaalto de 50 Hz,
visando um total de 2000 estimulos, com taxa de apresentagfo de 37.7 estimulos/segundo e janela de
analise de 15 ms. Serdo analizadas a presenga & a laténcia absoluta das ondas |, Il & V para 80 dB NA,
assim como as laténcias interpicos 1111, 11I-V & 1-V. Serdo analisadas também a presenga e a laténcia
absoluta da onda ' em intensidades decrescentes para reconhecimento do limiar eletrofisiologico. &
duplicagio dos registros serd realizada na integridade auditiva e limiar eletrofisioldgico (com a apresentagdo
de pelo menos 1000 estimulos) para assegurar a reprodutibilidade dos resultados obtidos. Os pardmetros
utilizados no registro do PEATE tone burst ser8o: estimulos tone burst de 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e
4000Hz, de polaridade altemada, com filtros passa-baixo de 1500 Hz & passa-alto de 100 Hz, visando um
total de 2000 estimulos em cada intensidade e cada frequéncia, com taxa de apresentagdo de 35.1

estimulos/zegundo e janela de analise de 20 ms. A intensidade para inicic da apresentagdo dos

Enderego: Rua Tessilia Visira de Camargo, 128

Bairro: Bar3o Geraldo CEP: 13.083-887
UF: 5P Municipio: CAMPINAS
Telefone: (10)3521-8236 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cepi@fcm unicamp.br

Pagina 04 de 10



r-i-‘—‘

om0 UNICAMP - CAMPUS ~~ Plobaforma
= CAMPINAS

SCEPLUIMNMICAMNMP
b= e

- —

Coninuagdo oo Parecer 4.465.082

estimulos tone burst sera 10dB acima do limiar obtido para a avaliagdo com estimulos cligue. A duplicagio
dos registros sera realizada no limiar eletrofisiologico para assequrar a reprodutibilidade dos resultados
obtidos. O Potencial Evocado de Estado Estavel também sera aplicado por meio do equipamento Eclipse
EP25 ASSR - Interacoustics, com fones de insergéo e estimulagéo binaural. O estimulo utilizado sera o NB
CE Chirp, nas frequéncias de 500 Hz, 1000 Hz, 2000 Hz e 4000 Hz. & intensidade inicial do ASSR sera de
35 dB, exceto nos casos em que o limiar para cligue foi maior que este valor. As Emissdes Otoaclsticas
serdo captadas

também por meio do equipamento Eclipse.

Para as Critério de Inclusdo:

Os critérios de inclusdo utilizados para a composigdo da amostra serdo: - Criangas com idade entre 1 e 5
anos;

- Encaminhamento para avaliagio eletrofisiclogica da audig8o por suspeita de alteragdo auditiva;

- Auséncia de contraindicagfes para a realizagdo do exame sob anestesia em Centro Cinirgico.

Critério de Exclusdo: Serfo excluidas do estudo as criangas gue apresentarem malformacgdo de orelha
externa efou média.

Metodologia de Andlise de Dados:

O registro das respostas obtidas em cada teste sera realizado em folhas de respostas. Os resultados dos
testes serdo analisados em conjunto para realizar o diagndstico de audig&o normal ou perda auditiva. Os
limiares obtidos serdo ajustados de acordo com os fatores de corregdo sugeridos no manual do
equipamento e comparados entre si. Sera elaborado banco de dados especifico para registro dos resultados
obtidos. A analise estatistica sera realizada por profissional da area. Os resultados obtidos serdo
apresnetados por meio de tabelas e graficos.

Desfecho Primario:

Com a andlise dos resultados das avaliages com PEATE cligue e tone burst e PEAEE pretende-se obter
informagdes acerca do sistema auditivo desses sujeitos em uma configurag&o para o diagnéstico
audiologico. Os achados encontrados neste estudo serdo reportados aos responsaveis pelos participantes

bem como as instituiges as guais o estudo se vincula.

Objetive da Pesquisa:
As informagdes contidas nos campos "Apresentagfo do Projeto”, "Objetive da Pesquisa” e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios™ foram obtidas dos documentos apresentados para apreciagdo ética e das informagdes

inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.
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Objetivo Primario:
Analisar os limiares obfidos no Potencial Auditivo de Estado Estavel Nova Geragdo, com estimulo NB CE
CHIRP em criangas e compara-los com os achados do Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico por

meio dos estimulos cligue e tone burst.

Objetivo Secundario:

a)Analisar os limiares obtidos no Potencial Auditivo de Estado Estavel com estimulo MB CE CHIRP e
compara-los aos achados do Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico por meio dos estimulos
cligue e tone burst em criangas com achades compativeis com audigo dentro dos padries de normalidade.
b)snalisar os limiares obtidos no Potencial Auditivo de Estado Estavel com estimulo NB CE CHIRF e
compara-los aos achados do Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico por meio dos estimulos
cligue e tone burst em criangas com achados compativeis com alteragdes auditivas.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

As informagdes contidas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetive da Pesquisa” e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios™ foram obtidas dos documentos apresentados para apreciago éfica e das informagdes
inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

Riscos:

0 presente estudo ndo apresenta riscos previsiveis aos sujeitos. E previsto um desconforto minimo aos
participantes devido ao fato de que os exames propostos seriam realizados juntamente aos ja solicitados
pelos médicos responsdveis.

Beneficios:

Os beneficios da pesquisa representam uma contribuigBo para o conhecimento das caracteristicas do novo
estimulo NB CE-Chirp na pratica do diagnostico audislogico, principalments no que se refere a obtengéo de
respostas por frequéncias especificas e que servirfio como subsidio para a uma posterior reabilitagdo nos
casos em gue se fizer necessario.

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere ao Projeto de Pesquisa infifulado "ESTUDO DA CUHRELA[;E\D ENTRE
POTEMCIAL EVOCADC AUDITIVO DE ESTADO ESTAVEL (NB CE CHIRP) E DE TRONCO ENCEFALICO
MNA A"JALIM;E.D AUDIOLOGICA INFAMTIL", cuja Pesquisadora responsavel & Maria Francisca Colella
Santos com a colaborago da pesguisadora participante Karclina Pessote Sideri. A pesquisa foi
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enquadrada na Grande Area do Conhecimento (CMPg) - 4 - Ciéncias da Salde e o Proposito Principal do
Estudo (OMS) & Clinico e embasa a Tese de Doutorado vinculada ao Curso de Pos-Graduagdo em Saude
da Crianga e do Adolescente — Faculdade de Ciéncias Médicas/UNMICAMP. A Instituigo Proponente & a
Faculdade de Ciéncias Medicas - UNICAMP. Segundo as Informagdes Basicas do Projeto, a pesguisa tem
orcamento estimado em R$ 968,80 (Movecentos e sessenta e oito reais e oitenta centavos) e o cronograma
presentado contempla inicio da coleta de dados para janeiro de 2021, com términe do projeto em margo de
2023. Serfo abordados ao todo 60 pessoas divididas em dois grupos: Grupo de Pesquisa Il 30 Testes

auditives e Grupo de Pesquisa | 30 Testes auditivos.

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Foram apresentados os seguintes documentos para apreciagdo e elaboragfo deste parecer:

1. Infoermagdes Basicas do Projeto: foi apresentade o documento
"PF_'I_INFOHMAQ@ES_B.&SICAS_DO_F‘HDJETO_1ESEUQﬂ.pdf" de 11/12/2020.
2. Outros: foi apresentado o documento "CartaResposta.doc” de 11/1272020.

3. TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia: foi apresentadoe o documento
"TCLErevisado.doc" de 11/12/2020.

4. Projeto Detalhado ! Brochura Investigador: foi apresentado o documento "Projetorevisado.doc" de
11/1212020.

5. Qutros: foi apresentado o documento "identidadefuncional. pdf™ de 07/11/2020.

6. Declaragdo de concordancia: foi apresentado o documento “coletadados. pdf de 07/11/2020.

7. Folha de Rosto: "folhaDeRostoMFrancisca.pdf de 07/11/2020.

Recomendagdes:

& Comissdo Macicnal de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Macional de Sadde (CNS) orienta a
adogdo das diretrizes do Ministério da Sadde (MS) decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), com o objetivo de minimizar os potenciais riscos a saldde e a integridade dos
participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da COMNEP intitulada “ORIENTM;EJES PARA CONDUQE.O DE PESQUISAS E
ATIVIDADE DOS CEP DURANTE & PANDEMIA PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2
(COVID-19)" publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orientagdes para Pesquisadores™

- Aconselha-se a adogdo de medidas para a prevengdo e gerenciamento de todas as atividades de
pesquisa, garantindo-se as agdes primordiais & salde, minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de

prover cuidado e preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de
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pesquisa.

- Em observancia as dificuldades operacionaizs decorrentes de todas as medidas impostas pela pandemia do
SARS-CoV-2 (COVID- 19), & necessano zelar pelo melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo-
o informado sobre as modificagdes do protocolo de pesquiza que possam afeta-lo, principaimente se houver
ajuste na condugdo do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessarios a suspensdo, intermupgdo ou o cancelamento da pesquisa, em decorréncia dos
riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas, caberda aos
investigadores a submissdo de notificag8o para apreciagdoe do Sistema CEP/Conep.

- Mos casos de ensaios clinicos, € pemitida, excepcionalmente, a tramitagdo de emendas concomitantes &
implementagdo de modificagdes/alteragies no protocolo de pesquisa, visando & seguranga do participante
da pesquisa, assim como dos demais envolvidos no contexto da pesquiza, evitando-se, ainda, quando
aplicavel, a interrupgdo no tratamento dos participantes da pesguisa. Eventualmente, na necessidade de
modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o pesguisador devera proceder com o
novo consentimento, o mais breve possivel.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na

integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a paricipar ou de retirar seu consentimento em
qualguer fase da pesquisa, sem penalizagio alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesquisador
considerar a descontinuagio do estudo, esta deve ser justificada e somente ser realizada apos andlise das
razes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto & descontinuagdo, exceto quando perceber risco ou dano n&o
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previsto ao participante ou quando constatar a supericoridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica
oferecida a um dos grupos da pesquisa, isto &, somente em caso de necessidade de agdo imediata com
intuito de proteger os participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo as CEP e a Agéncia Nacional de
Yigildncia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais medificagdes ou emendas ao protocelo devem ser apresentadas ac CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas jusfificativas e aguardando a aprovagéo
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou |l apresentados anteriormente &
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envid-las também & mesma, junto com o parecer aprovatorio

do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial.

- Relatarios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apos a data deste

parecer de aprovagdo e ao términe do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugio 466/2012 | item X1.2 letra e, "cabe ao pesguisador apresentar dados
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento™.

-0 pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

110

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P 11/1242020 Aceito
do Projeto ROJETO 1659020 pdf 14:38:36
QOutros CartaResposta.doc 11122020 [Maria Francisca Aceito

14:37:32 Colella Santos
TCLE { Termos de | TCLErevisado.doc 111272020 |Maria Francisca Aceito
Assentimento / 14:36:52 | Colella Santos
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Justificativa de TCLErevisado.doc 1111272020 |Mara Francisca Aceito

Auséncia 14:36:52 Colella Santos

Projeto Detalhado /| Projetorevisado.doc 111272020 |Mana Francisca Aceito

Brochura 14:36:18 Colella Santos

Investigador

Outros identidadefuncicnal pdf 071172020 (Mara Francisca Aceito
10:02:06 Colella Santos

Declarago de coletadados pdf 07172020 |Maria Francisca Acsito

concordancia 09:46:03  [Colella Santos

Folha de Rosto folhaDeRostoMFrancisca.pdf 071172020 (Mara Francisca Aceito
09:32:02 [Colella Santos

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
N&o

CAMPINAS, 16 de Dezembro de 2020

Assinado por:

Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador(a))
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10.2 Apéndice 2 -Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Estudo da correlacdo entre Potencial Evocado Auditivo de Estado Estavel (NB CE
Chirp) e de Tronco Encefalico na avaliacdo audioldgica infantil

Karolina Pessote Sideri
Profa. Dra. Maria Francisca Colella dos Santos

Numero do CAAE: 40034420.1.0000.5404

Seu filho (a) ou menor pelo qual é responsavel, esta sendo convidado a participar
como voluntério de um estudo. Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como participante da pesquisa e é elaborado
em duas vias, assinadas e rubricadas pelo pesquisador e pelo participante/responsavel
legal, sendo que uma via devera ficar com vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atencédo e calma, aproveitando para esclarecer suas davidas.
Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com
0 pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou
outras pessoas antes de decidir participar. Nao havera nenhum tipo de penalizacdo ou
prejuizo se vocé ndo aceitar participar ou retirar sua autorizacdo em qualquer momento.

Justificativa e objetivos:

Este estudo tem como objetivo analisar a audi¢do da crianga por meio de exames
objetivos que ndo dependem de sua colaboracgéo para obtencéo das respostas. O estudo se
justifica pelo fato da necessidade em conhecer novas ferramentas que possam auxiliar a
compor um diagnoéstico da audicdo de maneira mais completa.

Procedimentos:

Participando do estudo vocé esta sendo convidado a: preencher um questionario
com informacdes sobre o sujeito sob o qual é responsavel, com estimativa de duracdo de
10 minutos (com informac6es como 0 nome completo, qual médico que encaminhou para
a realizacdo do exame e o motivo do encaminhamento) e autorizar a realizacdo dos
seguintes procedimentos para avaliacdo auditiva: analise da orelha para verificar a
presenca de cerimen (meatoscopia) e realizacdo dos seguintes exames que tem por
objetivo verificar como esta a audicdo da crianca utilizando diferentes tipos de estimulos
auditivos, a saber Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefélico, Potencial Evocado
Auditivo de Estado Estavel, Emissdes Otoacusticas evocadas transientes e por produto de
distorcdo. Durante a aplicacdo destes procedimentos a crianca estard sob efeito de
anestesia inalatéria administrada por médico anestesiologista que acompanhara o
desenvolvimento dos exames. A avaliacdo seré realizada uma Unica vez, em conjunto a
rotina clinica do paciente e com estimativa de duragdo de 1 hora e 30 minutos. N&o é
prevista a necessidade de novos retornos ao servicgo por conta da participagéo na pesquisa.

Desconfortos e riscos:

Vocé ndo deve autorizar a participacdo neste estudo se houver contraindicagdes
médicas a realizagdo do exame.

O presente estudo ndo apresenta riscos previsiveis aos participantes. E previsto
um desconforto minimo aos pais e/ou responsaveis pela necessidade em responder ao
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questionario anteriormente mencionado. E previsto ainda desconforto minimo aos
participantes devido ao fato de que os exames propostos seriam realizados juntamente aos
ja solicitados pelos médicos responsaveis, ou seja, em sua rotina clinica.

Beneficios:
O beneficio direto para o participante da pesquisa sera uma avaliacdo da audicao
mais abrangente, com exames complementares disponiveis para este tipo de avaliagéo.

Acompanhamento e assisténcia:

Vocé tem o direito a assisténcia integral e gratuita devido a danos diretos e
indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessario. Os responsaveis pelos
participantes da pesquisa serdo orientados quanto aos encaminhamentos necessarios apos
a avaliacdo, como condutas médicas otorrinolaringoldgicas e/ou fonoaudioldgicas
quando necessario. Os responsaveis pelos participantes da pesquisa terdo direito ao acesso
aos resultados sempre que solicitado. Os participantes poderdo ser descontinuados da
pesquisa por solicitacdo de seus responsaveis.

Sigilo e privacidade:

Pais e/ou responsaveis e participantes da pesquisa tem a garantia de que sua
identidade ser4 mantida em sigilo e nenhuma informac&o sera dada a outras pessoas que
ndo facam parte da equipe de pesquisadores. Na divulgacédo dos resultados desse estudo,
nenhum nome seré citado.

Ressarcimento e Indenizagao:

Em virtude da realizacdo da pesquisa durante a rotina clinica do paciente, a mesma
ndo prevé nenhum gasto extra ao sujeito, ndo havendo, portanto, nenhum tipo de
ressarcimento. Caso seja necessario a presenca do participante fora de sua rotina clinica,
haveréd o ressarcimento das despesas decorrentes de sua participacdo na pesquisa, tais
como transporte e alimentacdo, para o participante, e seu acompanhante quando for o
caso. E importante reforcar que o ressarcimento destina-se as despesas que 0s
participantes venham a ter pela sua participa¢do na pesquisa e que ndo teriam se nao
participassem da mesma, conforme é previsto na Resolucdo 466/12 (item 1V.3). Vocé tera
a garantia ao direito a indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Contato:

Em caso de davidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com as
pesquisadoras Maria Francisca Colella dos Santos, no endereco Rua Tessalia Vieira de
Camargo, n°126 — Cidade Universitaria Zeferino Vaz - Campinas, SP, Brasil. CEP:
13083-887 — Departamento de Desenvolvimento Humano e Reabilitacdo (DDHR) —
Faculdade de Ciéncias Médicas (FCM) — UNICAMP; telefone (19) 3521-8801, e-mail
mfcolella@fcm.unicamp.br ou Karolina Pessote Sideri, no endereco Rua Tessélia Vieira
de Camargo, n°126 - Cidade Universitaria Zeferino Vaz - Campinas, SP, Brasil. CEP:
13083-887, telefone: (19) 988028338, e-mail Karolina.sideri91@gmail.com.

Em caso de dendncias ou reclamacdes sobre sua participacdo e sobre questdes éticas
do estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da UNICAMP das 08:00hs as 11:30hs e das 13:00hs as 17:30hs na Rua: Tessalia
Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone (19) 3521-8936 ou
(19) 3521-7187; e-mail: cep@unicamp.br
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O Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas
envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), tem
por objetivo desenvolver a regulamentacdo sobre protecdo dos seres humanos envolvidos
nas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) das instituicGes, além de assumir a funcéo de érgédo consultor na area de
ética em pesquisas

Consentimento livre e esclarecido:

Apds ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incbmodo que esta possa acarretar,
aceito participar:

Nome do (a) participante da pesquisa:

Nome do (a) responsavel pelo participante:

(Assinatura do participante da pesquisa ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL
LEGAL)

Data: / /

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracao do protocolo e na obtencédo deste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Asseguro, tambem, ter explicado e fornecido uma via deste
documento ao participante da pesquisa. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP
perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente. Comprometo-
me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as
finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo
participante da pesquisa.

(Assinatura do pesquisador)

Data: / /




10.3 Apéndice 3 — Roteiro para entrevista com responsaveis

ROTEIRO PARA ENTREVISTA

IDENTIFICAGAO:
MNome completo da crianca:
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Data de nascimento: ! ! Cidade:

Nome completo pai(s) ou responsavel:

Parentesco:
HISTORICO:
Cwem solicitou o exame?
Motivo?
Crianca realizou Triagem Auditiva Neonatal? { ) Sim { )Néo

Avaliado com: { ) Emisstes Otoaclsticas
( ) Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico

Presenca de indicadores de risco para perda auditiva:

) Histdrico familiar de perda auditiva congénita de carater permanente
Suspeita dos pais & ou familiares em relacdo a audicdo
Nascimento prematuro (< 34 semanas)

Peso ao nascimento inferior a 15009

Apgar neonatal de 0 a 4 no 1° minuto ou de 0 a 6 no 5° minuto
Exposicdo a drogas ototdxicas

Pemanéncia em Unidade de Terapia Intensiva por mais de 5 dias
Infecgdes congénitas Se sim, qual?

(
()
()
()
()
()
()
()
()

Sindromes que possam cursar com deficiéncia auditiva
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11. ANEXOS

11.1 Anexo 1 - Autorizacdo do Hospital Maternidade de Campinas
para a coleta de dados

Hospital FNe
Z~ Maternidade </
2,/ deCampinas Chir

Autorizacdo para Coleta de Dados

Eu, Carlos Eduardo Martins Ferraz Costa, responsavel pela instituigdo

Hospital Maternidade de Campinas, (Av. Orosimbo Maia, 165 - Vila Itapura,
Campinas - SP, 13023-910) declaro estar ciente dos requisitos da Resolugdo
CNS/MS 466/12 e suas complementares e declaro que tenho conhecimento
dos procedimentos/instrumentos aos quais os participantes da presente
pesquisa serdo submetidos. Assim autorizo a coleta de dados do projeto de

pesquisa intitulado “ESTUDO DA CORRELAGCAO ENTRE POTENCIAL EVOCADO
AUDITIVO DE ESTADO ESTAVEL (CE CHIRP) E DE TRONCO ENCEFALICO NA
AVALIAGAO AUDIOLOGICA INFANTIL”, sob responsabilidade da pesquisadora

Karolina Pessote Sideri apds a aprovacdo do referido projeto de pesquisa pelo

Comité de Etica em Pesquisa-Unicamp.

Campinas 28 de Qutubro de 2020.

Maternidade de Camgjnas
Dr. Carlos Eduardo Martins Ferraz Costa
Presidente
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11.2 Anexo 2 - Comprovante de submissé&o do artigo
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em International Journal of Pediatric Otorhinolaryngology
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