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RESUMO

O implante coclear configura-se, atualmente, como um grande aliado da reabilitacéo
auditiva de surdos com perdas severas e profundas, tanto é que muitos paises ja
adotaram esta terapéutica e investem cada vez mais no diagnéstico precoce da
surdez em criangas e intervencao clinica antes de um ano de idade. No Brasil, o
implante coclear é realidade nos servigcos publico e privado, e no Parana o Hospital
Pequeno Principe implanta o dispositivo na populagéo pediatrica desde 2010. Avaliar
o perfil audiolégico e monitorar adequadamente os avancos em linguagem oral e
percepcdo auditiva é essencial para o sucesso do procedimento em criancas
pequenas, e foi em funcdo desta necessidade que foi elaborada a Escala de
Desenvolvimento de Audicdo e Linguagem — EDAL, protocolo que tem por finalidade
verificar os beneficios alcancados junto aos pais das criancas implantadas, durante
0os dois primeiros anos apo0s ativacdo do implante. Objetivo: Caracterizar o
desempenho auditivo e de linguagem oral em criancas implantadas com menos de
dois anos de idade auditiva por meio do EDAL-1. Método : Para atingir o objetivo
proposto foram desenhados trés estudos: a) revisao de literatura para descrever o
desenvolvimento de linguagem de criangas pequenas frente a perda auditiva e sua
avaliacdo; b) aplicacao do teste em criancas normouvintes para estabelecer a curva
de normalidade do teste; c) aplicacdo do teste para caracterizar o desempenho
auditivo e de linguagem em criancas implantadas com menos de dois anos de idade
auditiva. Trata-se de um estudo experimental de carater descritivo. Participaram da
pesquisa 141 criancas divididas em dois grupos: o controle com 92 crian¢as normo-
ouvintes, e o] experimental com 49 criangas surdas
acompanhadas audiologicamente durante os dois primeiros anos apos a ativacao do
implante. As criangas normo-ouvintes passaram por avaliacdo auditiva e 0s pais
responderam ao EDAL-1. As criancas implantadas passaram por avaliagao
otorrinolaringoldgica e fonoaudioldgica a cada trés meses e 0s pais responderam ao
EDAL-1 em cada sessdo. Resultados: Foi possivel verificar que existem diversos
protocolos destinados a avaliagdo de criancas surdas, porém, todos de origem
internacional e adaptados a realidade brasileira. O EDAL-1 mostrou-se de facil
aplicacao pelo pesquisador e de facil compreenséao pelos pais. A média das respostas
encontradas no grupo controle mostra uma escala crescente acompanhando a
evolucdo da idade cronologica: 3 meses - 34 pontos, 6 meses — 54 pontos, 9 meses -
73 pontos, 12 meses - 82 pontos, 15 meses - 87 pontos, 18 meses - 91 pontos, 21
meses - 92 pontos e 24 meses - 95 pontos. No grupo experimental os resultados sao
piores, porém também possuem configuragdo ascendente: 3 meses - 29 pontos, 6
meses — 43 pontos, 9 meses - 42 pontos, 12 meses - 44 pontos, 15 meses - 61 pontos,
18 meses - 66 pontos, 21 meses - 72 pontos e 24 meses - 87 pontos. Conclusédo: O
estudo descreveu 0 impacto negativo que a perda auditiva tem sobre
o desenvolvimento da linguagem oral em criangcas. Estabeleceu acurva de
normalidade para o EDAL-1. Determinou as médias e desvios que podem ser
considerados como padrao de normalidade do EDAL-1. Descreveu resultados do
EDAL -1 de criancas surdas implantadas e comparou-0s com a curva de normalidade.
Verificou que as criangas surdas implantadas tiveram resultados piores que as
criancas ouvintes com o mesmo periodo de experiéncia auditiva.

UNITERMOS: Audicdo. Fonoaudiologia. Implante Coclear. Linguagem. Protocolos
Clinicos.



ABSTRACT

Cochlear implant sets up currently as a great ally of hearing rehabilitation of deaf people
with severe and profound losses, so that many countries have already adopted this
treatment and are increasingly investing in early diagnosis of deafness in children and
clinical intervention before one year of age. In Brazil, the cochlear implant is reality in the
public and private services and, in Parand State Little Prince Hospital implanted the device
in children since 2010. To evaluate the audiological profile and adequately monitor the
progress in oral language and auditory perception is essential for the success of the
procedure in young children, and because of this need was drawn hearing and Language
Development Scale - EDAL, protocol which aims to verify the benefits achieved with the
parents of the children implanted during the first two years after activation implant.
Objective: To characterize the auditory performance and oral language in children
implanted under two years of age hearing through EDAL-1. Method: To achieve this
purpose were designed three studies: a) review of the literature to describe the
development of language in small children in front of hearing loss and its evaluation; b)
test application in normal hearing children to establish the normal test curve; c) application
of the test to characterize the auditory and language performance in implanted children
under two years of age hearing. This is an experimental study of a descriptive nature. The
participants were 141 children divided into two groups: control group with 92 children with
normal hearing and the trial group with 49 deaf children followed audiologically during the
first two years after the activation of the implant. The normal hearing children underwent
auditory evaluation and parents responded to EDAL-1. Implanted children underwent ENT
(ear, nose, and throat) and speech therapy evaluation every three months and parents
responded to EDAL-1 in each session. Results: It was possible to verify that there are
several protocols for the assessment of deaf children, however, all of them from
international origin and adapted to the Brazilian reality. The EDAL-1 was shown to be
easily applied by the researcher and easily understood by parents. The average of the
responses found in the control group shows an increasing scale following the evolution of
chronological age: 3 months - 34 points, 6 months - 54 points, 9 months - 73 points, 12
months - 82 points, 15 months - 87 points, 18 months - 91 points, 21 months - 92 points
and 24 months - 95 points. In the experimental group the results are worse, but also have
an ascendant configuration: 3 months - 29 points, 6 months - 43 points, 9 months - 42
points, 12 months - 44 points, 15 months - 61 points, 18 months - 66 points, 21 months -
72 points and 24 months - 87 points. Conclusion: The study described the negative
impact that hearing loss has on the development of oral language in children. Normal curve
for EDAL-1 was established. It was determined the average and deviations that can be
considered as the normal standard for EDAL-1. It was described the results of EDAL -1 in
implanted deaf children and compared them with normal curve. It was found that the
implanted deaf children had worse results than hearing children with the same period of
listening experience.

KEYWORDS: Hearing. Speech Therapy. Cochlear Implants. Language. Clinical
Protocols.
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1 INTRODUCAO

A linguagem é o principal meio de socializac&o, por meio dela o ser humano
tem acesso a valores, regras e conhecimento de sua cultura. Esta capacidade pode
ocorrer, prioritariamente, por intermédio de dois canais: o auditivo e o visual. E a partir
destes canais que ndés utilizamos, rotineiramente, a linguagem oral, a leitura e a
escrita, 0os gestos e a Lingua de Sinais, por exemplo, utilizada pelos individuos surdos,
sendo que desde muito pequenas as criancas fazem uso destas condi¢cdes para
comunicar seus desejos e necessidades (LIMA et al., 2004).

Sabe-se que a deficiéncia auditiva € um fator que pode comprometer
diretamente o desenvolvimento da linguagem do individuo (CHEVRIE-MULLER e
NARBONA, 2005), e esse comprometimento pode variar de acordo com o tipo e 0
grau da perda de audicdo. A perda auditiva de grau severo a profundo é a que mais
pode causar danos linguisticos, dificultando a aquisicdo e o desenvolvimento da
linguagem oral, principalmente em individuos que apresentam perda auditiva pré-
lingual (SOBREIRA et al., 2015).

As proteses auditivas (convencionais ou implantaveis) sdo os melhores
recursos disponiveis para reabilitacdo auditiva durante o processo clinico terapéutico.
Em muitos casos permitem ao individuo surdo o acesso amplo as informacdes
acusticas dos sons da lingua, podendo remeter ao desenvolvimento da linguagem oral
(ZANICHELLI e GIL, 2011). O ideal é que uma protese seja adaptada ainda nos
primeiros meses de vida, e se o resultado nado for satisfatério, que a crianca seja
implantada por volta de um ano de idade.

Cabe esclarecer que as proteses auditivas convencionais possuem por
finalidade captar o som do ambiente, tratar o sinal, amplifica-lo e envia-lo amplificado
para a orelha do usuario (ALMEIDA e IORIO, 2003). Esse tipo de tecnologia € indicado
para 0s mais variados tipos e graus de perdas auditivas, porém, em casos onde a
perda auditiva € severa ou profunda, por vezes o ganho do dispositivo hdo assegura
acesso aos sons da fala e o usuario acaba por perder muita informacao auditiva, o
gue compromete a inteligibilidade da fala e a compreensédo das mensagens.

Quando a prétese auditiva é incapaz de fornecer adequadamente essas
informacgdes acusticas, por uma baixa excessiva de audicdo residual, o implante
coclear (IC) pode estabelecer melhores resultados na reabilitacdo (MILDNER et al.,
2006).



O implante coclear € um dispositivo eletrénico de alta tecnologia, desenvolvido
para realizar a fungdo das células ciliadas da coOclea que estdo danificadas ou
ausentes e proporcionar estimulacdo elétrica das fibras do nervo auditivo
remanescentes. O IC ndo cura a surdez, mas prové a sensacao de audicdo com a
qualidade necessaria para a percepcao dos sons da fala (COSTA et al., 2005).

A primeira meta do IC é permitir a audibilidade de sons fracos e conforto
acustico frente a sons fortes, e assim que os limiares auditivos vao se aproximando
da curva de normalidade, o individuo passa a ter acesso aos sons da fala e passa a
reconhecer estimulos verbais antes desconhecidos, fato que pode contribuir para o
desenvolvimento da linguagem oral (GRIECO-CALUB et al., 2009).

O advento do IC ndo € recente, sendo que os primeiros estudos foram
realizados por Alessandro Volta em 1800, na Italia (LINDEN et al., 1997), porém, ha
apenas 35 anos, os implantes cocleares deixaram de ser uma intervengcdo de
pesquisa e de centros universitarios para ser uma opcéo clinica no tratamento da
deficiéncia auditiva. Foi em 1978 que o primeiro IC foi realizado em um paciente
adulto, e somente em 1985 na primeira crianca, ambos em Melbourne, na Australia
(BEVILACQUA et al., 2013).

No Brasil, em 1990, foi organizado o primeiro programa de implante coclear no
Centro de Pesquisas Audioldgicas (CPA) do Hospital de Reabilitagdo de Anomalias
Craniofaciais (HRAC) da Universidade de Sao Paulo (USP), campus Bauru.

No Parana, mais especificamente em Curitiba, foi em 2006 que o IC comecou
a ser realizado de rotina no Hospital Iguacu pela rede privada, e em 2010 os primeiros
servigos de saude auditiva credenciados pelo SUS comecaram a atender.

Atualmente, em atencdo a Portaria GM/MS n° 1278, existem trés servicos
publicos realizando a cirurgia no Parana, sendo dois em Curitiba e um em Maringa. A
cota de implantes para todo o estado é de trés cirurgias ao més. De acordo com a
Portaria podem ser implantados pacientes adultos ou pediatricos, a saber:

O Implante Coclear em adultos devera seguir os seguintes critérios de
indicacdo: a) pessoas com surdez neurossensorial profunda bilateral com
cadigo linguistico estabelecido (casos de surdez pos-lingual ou de surdez pré-
lingual adequadamente reabilitados); b) auséncia de beneficio com prétese
auditiva (menos de 30% de discriminacdo vocal em teste com sentencas); c)
adequacao psicoldgica e motivacéo para o uso de implante coclear.

O Implante Coclear em criancas, menores de 18 anos com surdez pré e pés
lingual, devera seguir os seguintes critérios de indicacao: a) experiéncia com
protese auditiva, durante pelo menos trés meses; b) incapacidade de
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reconhecimento de palavras em conjunto fechado; c¢) familia adequada e
motivada para o uso do implante coclear; d) condicbes adequadas de
reabilitacdo na cidade de origem" (BRASIL, 1999).

De acordo com a mesma norma, 0S servigos cadastrados devem ter uma
equipe interdisciplinar com condi¢bes de realizar todo o processo de avaliacao,
diagndstico e indicacdo do IC. Cerca de 30 dias depois de realizada a cirurgia faz-se
a ativacdo dos eletrodos e em criangcas, 0 mapeamento e o0 balanceamento dos
eletrodos devem ser realizados de dois em dois meses no primeiro ano pos-cirurgico,
de trés em trés meses no segundo ano e semestralmente apds o segundo ano.

No Hospital Pequeno Principe (HPP), I6cus desta pesquisa, até a presente data
foram implantados 65 pacientes (HPP, 2016), sendo que 40% destes pacientes
residem na capital, onde esta sediado o servico, e 60% sao oriundos de outras cidades
do estado do Parana (litoral ou interior). A maioria das criancas faz terapia
fonoaudioldgica voltada para reabilitacdo de audi¢do e linguagem, no municipio de
origem (RIBAS et al., 2015).

A equipe de fonoaudi6logas do HPP acompanha todos os casos implantados
para mapeamento dos eletrodos, realiza periodicamente avaliacdo auditiva e de
rendimento do IC, além de orientar familiares, fonoaudidlogos reabilitadores e
professores.

Para que haja um resultado satisfatorio no uso do IC, é imprescindivel
acompanhar a evolucédo de cada caso, com regulagens audiolégicas frequentes e
monitora¢ao do processo de aquisicdo de fala e linguagem oral (FREIRE, 2013).

Uma das formas de monitorar tal aquisicdo ocorre por meio de avaliagdes, em
geral, realizadas por testes padronizados, os quais permitem que se faca uma analise
da evolucdo da crianca e orientacfes adequadas a familia e a conduta terapéutica
(DONALDSON et al., 2011; MYLANUS et al., 2006).

Ressalte-se, porém, que avaliar o rendimento do IC ndo é tarefa facil,
principalmente quando a clientela é de tenra idade, e foi neste contexto que surgiu a
necessidade de criacdo de um protocolo de avaliacdo que pudesse ser aplicado aos
pais das criancas implantadas com idade auditiva entre zero e dois anos. Apesar da
existéncia de protocolos internacionais disponiveis (VASSOLER e CORDEIRO,
2015).

A Escala de Desenvolvimento de Audicdo e Linguagem - EDAL (RIBAS e
KOCHEN, 2015) foi criada por duas fonoaudidlogas com experiéncia na area da
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reabilitacdo auditiva, membros da equipe de IC do HPP. Trata-se de um conjunto de
quatro testes voltados para a avaliagdo das habilidades de audicdo e de linguagem
oral em criancas surdas, que vao desde as primeiras respostas obtidas a partir da
ativacdo do IC, até a producéo de frases e compreensédo da fala em situacdes de vida
diaria. Cada teste foi idealizado para avaliar uma determinada faixa etaria,
considerando-se a idade auditiva da crianga implantada.

O EDAL-1, objeto de estudo desta dissertacéo, deve ser aplicado aos pais ou
responsaveis pela crianca implantada, em forma de entrevista. E composto por 20
questdes. As questdes 1a, 2a, 3a, 4a, 5a, 6a sao destinadas a criangas ouvintes e
foram criadas com a finalidade de permitir a validacdo do teste; as questdes 1b, 2b,
3b, 4b, 5b, 6b e demais sé&o destinadas a criancas surdas. As respostas podem ser
SIM ou NAO, sendo que cada resposta positiva vale cinco pontos, e ao final da
aplicacédo, o fonoaudiélogo multiplica o nUmero de respostas positivas por cinco para
obter a pontuacdo geral, que pode variar de zero a 100. Apesar de,
caracteristicamente, ser um teste fechado, o examinador pode qualificar a resposta
dos pais perguntado "como?”, "de que maneira?", "qual?", e assim esclarecer como
as habilidades auditivas e de linguagem oral tém se manifestado e de que maneira
eles podem estimular estas habilidades em casa ou na escola.

O protocolo pretende, de forma objetiva, clara e rapida, investigar se a crianca,
a partir da ativacdo do IC, esta desenvolvendo vinculo com o dispositivo, volta a
atencdo para o mundo sonoro, se atribui significado aos sons e se possui intencdes
comunicativas e de fala.

A partir dos dados coletados € possivel comparar a evolugcédo de cada crianca
e demonstrar, de forma gréfica, esta evolucdo, tanto para os pais como para 0S
reabilitadores.

Tendo em vista estes pressupostos, a autora desta dissertacédo, fonoaudiéloga
e membro da equipe de IC do HPP, empenhou-se em pesquisar, estudar e escrever
a presente dissertacdo, cujo tema € "Desenvolvimento de audicdo e linguagem em
criancas implantadas com idade auditiva entre zero e dois anos".

A dissertacao foi elaborada de acordo com as normas técnicas da Universidade
Tuiuti do Parana (UTP, 2012), e a pesquisa empirica foi aprovada pelo Comité de
Etica Institucional da Associacéo Hospitalar de Protec&o a Infancia Dr. Raul Carneiro
sob nimero 1.069.241 (Anexo 2).

Foram estabelecidos os seguintes objetivos:
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1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo Geral
Verificar o desempenho auditivo e de linguagem oral em criancas implantadas

com menos de dois anos de idade auditiva.

1.1.2 Objetivos Especificos
a) realizar uma revisdo na literatura sobre o desenvolvimento de linguagem
oral e sua relagcdo com a perda auditiva,;
b) estabelecer a curva de normalidade do EDAL-1 em criangas normo-ouvintes
com idade entre 0 e 24 meses;
c) descrever os resultados do EDAL-1 de um grupo de criancas implantadas e

compara-los com os do grupo de normo-ouvintes.

Com a finalidade de atender os objetivos propostos, a presente dissertacéo foi
organizada em topicos, cada qual em formato de artigo cientifico.

O primeiro, intitulado "Desenvolvimento de linguagem oral e sua relagdo com a
perda auditiva", tem por objetivo descrever o desenvolvimento de linguagem frente a
perda auditiva, visto que a aquisicdo da linguagem oral depende diretamente do
sistema auditivo central e periférico integro.

O segundo, intitulado "Escala brasileira de desenvolvimento auditivo e de
linguagem (EDAL-1): curva de normalidade em criangas normo-ouvintes de zero a 24
meses", tem por objetivo estabelecer a curva de normalidade do teste em criangas
normo-ouvintes com idade entre O e 24 meses.

E o terceiro, intitulado "Escala brasileira de desenvolvimento auditivo e de
linguagem (EDAL-1) na crianga surda implantada”, tem por objetivo caracterizar o
desempenho auditivo e de linguagem em criancas implantadas com menos de dois

anos de idade auditiva, em relacdo ao padréo de normalidade do teste EDAL-1.
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2 DESENVOLVIMENTO DE LINGUAGEM ORAL E SUA RELACAO C OM A PERDA
AUDITIVA

RESUMO:

O desenvolvimento das habilidades auditivas e da linguagem ocorrem de maneira
codependentes na crianca, sendo que 0s primeiros anos de vida séo criticos para sua
estruturacdo. Diversos fatores, como aspectos fisicos, psicolégicos, emocionais e
sociais, concorrem para facilitar ou dificultar o desenvolvimento destas habilidades,
sendo que as perdas auditivas, comprovadamente, causam déficits importantes de
linguagem oral. Objetivo: O objetivo deste trabalho é estudar o desenvolvimento de
linguagem oral frente as dificuldades causadas pela perda auditiva e verificar os
protocolos existentes para avaliacdo de criancas surdas entre zero e 2 anos de idade.
Método: Realizou-se revisdo de diferentes textos que abordam o tema, buscando
esclarecer a relacao entre desenvolvimento de linguagem oral e perda auditiva, e sua
avaliacdo. Resultados: Verificou-se que este tema vem sendo objeto de estudo de
diversas ciéncias e sd0 muitas as teorias que procuram explicar este processo. Varios
protocolos destinados a avaliacdo de criangas pequenas foram identificados.
Conclusédo: O tema estudado € atual tendo em vista as inovagfes tecnoldgicas da
area, e revela-se campo fértil para estudos na area da Fonoaudiologia. Os protocolos

utilizados na pratica clinica sédo internacionais, adaptados ao uso brasileiro.

Palavras-chave: Audi¢cdo. Fonoaudiologia. Implante Coclear. Linguagem. Perda
Auditiva.

2.1 INTRODUCAO

O processo de aquisi¢cao da linguagem oral € bastante complexo, pois envolve
redes de neurdnios distribuidas em diferentes regides cerebrais e se relacionam a
percepcado da fala, sendo dependentes da integridade auditiva periférica e central
(MOORE, 2007; SHIRMER et al., 2004).

A habilidade de adquirir a linguagem oral de maneira articulada e histérica é
uma prerrogativa dos seres humanos e uma capacidade superior que somente ele
possui. Por meio da linguagem oral ele comunica-se, expressa suas ideias, emoc¢oes
e desejos, além disso, a linguagem também colabora para o desenvolvimento de

outras areas como a cognicao e a socializacdo (PERANI et al., 2011).
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Os primeiros anos de vida sdo considerados 0s mais importantes para o
desenvolvimento das habilidades auditivas e de linguagem oral, pois nesse periodo
ocorre a maturacao do sistema nervoso, com maior crescimento cerebral e formacéo
de novas conexdes neuronais (FRIEDERICI, 2006). Desde o nascimento, a crianca
reage a Seus pais e outros que estéo a sua volta, tranquilizando-se ao escutar a voz
de familiares, sorrindo e respondendo ao contato, e a partir dai vai estabelecendo seus
codigos linguisticos.

Sabe-se que a capacidade de comunicacdo decorre de uma complexa
integracdo dos varios sistemas bioldgicos (cerebral, auditivo, motor, respiratorio,
digestivo e outros) inter-relacionados com 0s aspectos psiquicos e sociais. O ritmo do
desenvolvimento da fala varia muito de crianca para crianga, mas nas criangas com
audicao normal, é esperado que o sistema fonémico-fonologico esteja completo e bem
estabelecido por volta dos quatro anos de idade (LENT, 2005).

Infelizmente, ndo é raro que o desenvolvimento da linguagem oral ndo se
realize adequadamente, principalmente em criancas com perdas auditivas, mesmo
aguelas que passaram por uma reabilitacdo auditiva adequada (BEVILACQUA e
TECH, 1996).

Portanto, o objetivo deste artigo foi estudar o desenvolvimento de linguagem
oral frente as dificuldades causadas pela perda auditiva e verificar os protocolos
existentes para avaliacdo de criancas surdas entre zero e dois anos de idade,
incluindo o EDAL-1 (Escala de Desenvolvimento de Audicdo e Linguagem para

criangas entre zero e dois anos de idade auditiva).

2.2 DESENVOLVIMENTO DA LINGUAGEM ORAL

A linguagem é um exemplo de funcao cortical superior e seu desenvolvimento
se sustenta, por um lado, em uma estrutura anatomo-funcional geneticamente
determinada e, por outro, em estimulos verbais que dependem do ambiente
(CASTANO, 2003).

Muitas sdo as concepcoes e teorias acerca do desenvolvimento da linguagem.
Estas concepgbes séo influenciadas pelo sujeito que as desenvolve a partir da sua
complexidade, suas posicdes particulares, crengas e valores.

Para Chomsky, inatista, a crianca ja nasce com uma gramatica internalizada e
a partir do convivio com a fala dos adultos ela vai adaptar a sua. Desta forma a crianca

“aprende uma lingua” e ndo a desenvolve (MACGREGOR, 2001).
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Vygotsky defende a importancia da interagédo do sujeito com 0 meio e com 0
outro, numa postura nao so ativa (que age sobre a realidade), mas também interativa.
A concepcao de sujeito, a partir deste pressuposto socio-histérico, € de um sujeito que
constroi 0 seu conhecimento atraves da interacdo social, ao longo de um processo
histérico, cultural e social. Vygotsky mostra que o Homem se constitui como ser
humano por meio das relagdes estabelecidas com o meio (com seus semelhantes), e
tais relacdes s6 sdo possiveis de se concretizarem devido a linguagem (FREITAS,
2007).

Ja para Piaget (1980) a linguagem subordina-se aos processos de pensamento
e ocorre apés o alcance de determinados niveis de habilidades mentais A viséo
cognitivista-construtivista entende a aquisicdo da linguagem como dependente do
desenvolvimento da inteligéncia da crianca. Sob esse ponto de vista, a linguagem
surge quando a crianga desenvolve a funcéo simbdlica, sendo necesséria a mediacéo
do outro entre a crianca e o mundo, porém a crianga nao espera passivamente o
conhecimento, mas constréi tal conhecimento a partir das relacdes estabelecidas
atraves dessa mediacao (FREITAS, 2007).

Para que a fala aconteca, condi¢bes organicas como a integridade do sistema
nervoso central e dos sistemas respiratério e fonoarticulatérios se fazem necessarias.
Importam também a vontade e o desejo de aprender e desenvolver a fala, as
interacOes sociais e a disponibilidade das pessoas que convivem com a criangca em
estimula-la, conversando, cantando e dialogando (PINKER, 2002).

Apesar de ndo ser um processo limitado no tempo e no espaco do
desenvolvimento infantil, existem estudos que descrevem as etapas pelas quais uma
crianca passa ao aprender a falar, conforme ilustrado pela Tabela 1, em estudo

realizado por linguistas franceses em meados do século XX.
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Tabela 1 — Desenvolvimento de linguagem na infancia

IDADE HABILIDADES

0a3meses Reflexo de succéo, degluticdo, mordida, vomito, expressa por meio do choro,
expresséo facial vaga, respiracéo irregular.

l a2 meses Vocaliza sons simples de vogais, gritos de satisfacdo, expressado facial, comeca a
reagir aos estimulos.

3 a4 meses Inicio do balbucio, principalmente sons que exercitam a garganta e labios.

4 a5 meses Prestaatencdo na voz humana, interessa-se pelos acontecimentos ao seu redor, inibe
os reflexos citados anteriormente.

5a6 meses Vocaliza com entonacdo, aceita alimentos sélidos, leva os alimentos para os lados,
imita sons, sabe expressar alegria e tristeza.

7 a8 meses Emite sons de vogais polissilabicas e de consoantes, compreensdo das primeiras
palavras e frases, aparecem silabas separadas (da, ba, ca), comecga conversar com
brinquedos, comeca estranhar pessoas que ndo conhece.

9 meses Reage a seu nome e a palavra ndo, imitacdo mais precisa de sons.

10 meses Responde a seu nome, fala mama e papa com significacdo, gosta de ouvir palavras,
brinca com os sons.

11 meses Possui alguma pratica na emissao de sons, compreende algumas perguntas, ex. Onde
estd a mamae?

12 meses Possui vocabulario de mais de 2 ou 3 palavras, além de mama e papa que tem valor
comunicativo; compreende ordens simples se acompanhado de gestos caracteristicos
OU expressivos,

13 meses Apanha brinquedo e pedido ou gesto.

14 meses Fala frases com uma s6 palavra, imita tonalidade e ritmo da fala dos adultos conhece
alguns objetos e pessoas pelo nome.

15 meses Fala de quatro a cinco palavras, incluindo nomes.

17 meses Expressédo de desejo, palavra exprimindo uma quantidade de coisas, por ex. dodoi-
machucado, papa - comida, usa nao.

18 meses Comunicacdo por meio de gestos acompanhados de palavras, fala por volta de 10
palavras, ja comeca a utilizar duas palavras juntas.

20 meses A crianca designa-se na terceira pessoa.

21 meses Possui vocabularios de até 20 palavras, combina duas a trés palavras.

24 meses Emprega verbo no infinitivo, usa frase interrogativa e negativa, emprego do nome
proprio para a sua designacdo, pode usar advérbios como encima, embaixo, tem
nocao de espaco, fala.

30 meses Vocabulario de 700 palavras, fala os plurais.

32 meses Grande surto de crescimento verbal, crianga aprende que as coisas possuem nomes.

35 meses Identifica as partes do corpo.

3 a4 anos Emprega sentencas compostas usando conjung¢des - se, como, quando, usa frases
interrogativas direta do tipo - o que é isso? Vocabulario de quase 1000 palavras, fase
dos porqués, o mondlogo e o jogo dramatico tem por si s6 0 processo de maturagéo
das palavras.

4 a5 anos Linguagem correta e constituida em seus elementos essenciais (fonética - gramaticais,

pode responder as seguintes perguntas o que é que vocé faz quando esta com fome?
Sono? Frio? Nomeia com perfeicdo as cores, obedece as cinco preposi¢cdes - sobre,
sob, atras frente, ao lado, presenca de gagueira fisiologica, vocabulario 1500 palavras.

Fonte: DAMOURETTE e PICHON, 1943.
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Porém, mesmo estabelecidos os padrées de normalidade para o
desenvolvimento da fala, ndo é raro, na clinica fonoaudiolégica, a existéncia de
criancas que desviam da meédia proposta, por diferentes motivos, dentre eles, a
presenca de perdas auditivas.

A integridade do sistema auditivo é fundamental para a aquisicdo e o
desenvolvimento da fala. A crianca deve ser capaz de prestar atengédo, detectar,
discriminar, localizar sons, memorizar e integrar experiéncias auditivas para poder
reconhecer e compreender a fala (AZEVEDO et al., 1995; MURKOFF et al., 2009).

A audicdo é um processo natural sobre o qual se constréi a aprendizagem
(VYGOTSKY, 1995), inclusive a aprendizagem da linguagem oral (RIBAS, 1999).
Desta forma, quando uma crianca possui perda auditiva, € necessario que a
intervencdo audiolégica ocorra rapidamente, por meio de préteses auditivas e
reabilitacdo auditiva, a fim de garantir que as habilidades auditivas ocorram dentro de
um contexto linguistico significativo para a criangca, como resultado natural do
aprendizado incidental, ou seja, em situacbes de vida diaria (BEVILACQUA e
FORMIGONI, 2005).

2.3 AVALIACAO DE DESEMPENHO NA REABILITACAO AUDITIV A DE
CRIANCAS PEQUENAS

A perda auditiva é considerada no mundo um problema de saude publica (OMS,
2005), e sabe-se que quanto maior for o grau da surdez maior € o impacto sobre a
qualidade de vida de uma pessoa e seus familiares.

Estimativas indicam que uma criangca em cada 1000 nascidas vivas, tem perda
auditiva profunda. Se o grupo for de risco, este nUmero aumenta para seis (TAN et al.,
2009). Autores como Boothroyd e Northern e Downs, ha varias décadas ja relatavam
que, entre mil bebés, um ou dois irdo nascer com problemas auditivos sérios e vinte
ou trinta irdo experienciar uma perda auditiva até a idade de cinco anos (NORTHEM
e DOWNS, 2005).

A deficiéncia auditiva caracteriza-se por uma privacdo sensorial e suas
consequéncias afetam o desenvolvimento da funcdo auditiva e da linguagem oral,
podendo trazer implicagdes emocionais, educacionais, sociais e culturais que afetam
o individuo, sua familia e a sociedade em geral (ZANICHELLI e GIL, 2011). Neste
sentido, no Brasil, com a implantacdo do Teste da Orelhinha em 2010, tem-se

investido esforcos para se detectar precocemente a perda auditiva, permitindo assim
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uma reabilitacdo mais efetiva e rapida (BRASIL, 2010) por meio de adaptacdo de
proteses auditivas convencionais ou implantaveis.

O avanco da tecnologia na area da audicdo, tanto no que se refere ao
diagnéstico como na reabilitacdo, tem permitido que criangcas cada vez mais novas
recebam o beneficio das préteses auditivas. O ideal é que uma prétese seja adaptada
ainda nos primeiros meses de vida, e se o resultado nao for satisfatério, que a crianca
seja implantada por volta de um ano.

Normalmente as préteses auditivas permitem a crianca deficiente auditiva o
acesso amplo as informagdes acusticas dos sons da lingua, gerando grandes chances
para o desenvolvimento da linguagem oral (ZANICHELLI e GIL, 2011). Esse tipo de
tecnologia € indicado para os mais variados tipos e graus de perdas auditivas, porém,
em casos que a protese auditiva é incapaz de fornecer adequadamente essas
informacdes acusticas, por uma baixa excessiva de audi¢cdo residual, o implante
coclear (IC) pode estabelecer melhores resultados na reabilitacdo (MILDNER et al.,
2006).

O IC é um tratamento para perda auditiva severa a profunda (BRADHAM e
JONES, 2008). Segundo a Portaria 2.776/14 (BRASIL, 2014), séo candidatas ao IC
criangas que se encaixam nos seguintes critérios: possuir experiéncia com protese
auditiva, durante pelo menos trés meses; ser incapaz de reconhecer de palavras em
conjunto fechado; ter uma familia adequada e motivada para o uso do implante
coclear; e ter condicbes adequadas de reabilitacdo na cidade de origem. Atualmente
a indicacdo pode ser uni ou bilateral, dependendo do caso. S&o critérios de
contraindicacdo: surdez pré-lingual em adolescentes e adultos ndo reabilitados por
meétodo oral; pacientes com agenesia coclear ou do nervo coclear, ou outras
contraindicacdes clinicas.

Os beneficios do dispositivo estdo largamente explicitados na literatura.

Criancas que recebem IC muito novas conseguem ter um desempenho melhor
na compreensdo e na producdo da fala do que criancas tratadas posteriormente
(ANDERSON et al., 2004).

Ha evidéncias de que criangas com perda auditiva bilateral severa a profunda
gue recebem IC bilateralmente podem desenvolver-se quase tdo bem quanto criancas
com audi¢do normal (HYPPOLITO e BENTO, 2012).

Como o beneficio mais relevante proporcionado pelo IC é a possibilidade da

percepc¢do dos sons de fala em frequéncias mais altas, pesquisa aponta que quando
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a crianga consegue reconhecer os sons da fala com mais facilidade, a aquisicdo da
linguagem oral ocorre mais rapidamente e de maneira menos ardua (COSTA et al.,
2005).

E como avaliar estes beneficios em criangcas pequenas, que ainda nao
respondem voluntariamente aos testes da rotina fonoaudioldgica?

No Brasil, em especial nos servi¢os de saude auditiva, existem diversos testes
internacionais a disposicdo dos fonoaudiélogos que se dedicam a reabilitacdo do
surdo, conforme demonstrado na Tabela 2. Sdo testes idealizados para populacdes
especificas e validados (em alguns casos adaptados) no Brasil. Porém néo ha registro
de teste brasileiro desenvolvido especificamente para a avaliacdo de desenvolvimento
de audicdo e linguagem oral para criancas, o que justifica estudo com o EDAL-1

(Quadro 1).
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Tabela 2 — Protocolos de avaliacdo de linguagem e audicdo adaptados para a

realidade brasileira

TESTE AUTOR ANO OBJETIVO DO TESTE
MUSS? Adaptado de 1997 Avaliar o uso da linguagem verbal em
Meaningful Use of ROBBINS e criancas com deficiéncia auditiva.
Speech Scale OSBERGER, 1990.
GASP? Adaptado de 1996 Classificar a habilidade de percepc¢éo de
Glendonaud Auditory ERBER, 1982. fala em: deteccdo de sons de fala,
Screening Procedure reconhecimento de palavras e
compreenséo de sentengas.
IT — MAIS3 Adaptado de 1998 Adaptado para criancas menores de 4
Meaningful Auditory ZIMMERMAN- anos. Avalia as respostas para sons de
Integration Scale PHILLIPS, fala e sons ambientais exclusivamente
ROBBINS e pela via sensorial auditiva.
OSBERGER, 1997
MAIS* Adaptado de 1998 Avalia a ligacao da crianca (de 4 a 7 anos)
Meaningful Auditory ROBBINS, com o aparelho de amplificacdo sonora,
Integration Scale RENSHAW e capacidade de alerta para sons e a
BERRY, 1991. capacidade de extrair o significado dos
fenbmenos auditivos.
TACAMS Adaptado de 1999 Avalia capacidade auditiva minima de 2
Teste de Avaliacdo GEERS e MONG, anos e 6 meses. O objetivo é o
da Capacidade 1990 (ESP) reconhecimento de palavras em conjunto
Auditiva Minima fechado.
IDCS Adaptado de 2000 Avaliacdo qualitativa e descritiva do
Inventério de FENSON et al, 1993 desenvolvimento do vocabuldrio da
MacArthur de crianca.
Desenvolvimento
Comunicativo
RDLS? Adaptado de 2003 Avaliar a linguagem expressiva e
Reynell REYNELL, 1965. receptiva.
Developmental
Language Scale
PEACHS? Adaptado de 2009 Avaliar o desempenho oral/aural das
Parent’s CHING e HILL, criancas através do olhar dos pais.
Evaluations of 2001.
Oural/Oral
Perfomance of
Children
FAPCI®
Functioning Inventory
after Pediatric Adaptado de LIN et 2015 Avaliacdo objetiva do desempenho

Cochlear
Implantation

al, 2008.

auditivo e comunicativo de criangas com
implante coclear entre dois e cinco anos.

Fontes: 1. NASCIMENTO, 1997; 2. BEVILACQUA e TECH, 1996; 3. CASTIQUINI, 1998; 4. ORLANDI
e BEVILACQUA, 1999; 5. TEIXEIRA, 2000; 6. FORTUNATO, 2003; 7. VASSOLER e CORDEIRO,

2015.
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Quadro 1 - Escala brasileira de desenvolvimento infantil de audicéo e linguagem

(EDAL-1)
Questao COMPORTAMENTO SIM NAO
1 a- Vocé acha que o seu filho escuta?
b- A adaptacao da crianca ao dispositivo foi positiva
2 a- Ele ja teve problemas de ouvido? Quais?
b- Ela usa o dispositivo + de 6 horas por dia
3 a- Ele gosta de ouvir musica ou TV?
b- Ela manipula seu dispositivo?
4 a- Ele gosta de brinquedos barulhentos?
b- Seu comportamento muda quando esta com o aparelho
5 a- Ele reage a sons fortes?
b- Emite mais sons vocalicos quando p&e o aparelho
6 a- Ele acorda com barulhos?
b- Ela fica perturbada quando o dispositivo ndo funciona
7 Ele responde quando o chamam pelo nome, em siléncio?
8 Ele responde quando chamam pelo nome, no ruido?
9 Percebe sons ambientais do dia-a-dia? Quais?
10 Vocaliza durante as interagdes comunicativas?
11 Usa fala/vocalizagOes para atrair a atencao dos outros?
Quais?
12 As vocalizagdes variam de acordo com a situacao?
13 Tenta imitar sons, palavras ou vocaliza¢gbes? Quais?
14 Balanca o corpo quando escuta musica?
15 Identifica diferentes vozes?
16 Discrimina diferentes sons: voz, brinquedos, muasica?
17 Responde a questionamentos simples sem apoio gestual?
18 Fala palavras isoladas? Quais?
19 Seu vocabulario vem ampliando?
20 Fala duas palavras encadeadas? Quais?

Fonte: RIBAS e KOCHEN, 2015.
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O EDAL-1 faz parte de um protocolo desenvolvido por fonoaudidlogas
brasileiras com experiéncia da &rea da reabilitacdo auditiva. Foi idealizado para avaliar
criancas recem implantadas, com idade auditiva entre zero e dois anos. O teste tem
sido usado de rotina no ambulatorio de Implante Coclear no Hospital Pequeno
Principe e tem se mostrado de facil utilizacdo, tanto para os fonoaudiologos
examinadores quanto para 0s pais e responsaveis entrevistados, rapido e permite a
visualizacdo da evolucéo das criancas em forma grafica, fato que vem auxiliando o
processo de orientacao familiar e escolar (RIBAS e KOCHEN, 2015).

O teste foi criado com vistas a facilitar o processo de avaliacdo das criangas
implantadas no ambulatorio, que possui larga demanda e agenda restrita (RIBAS et
al., 2015), e necessita ser validado para que os dados possam ser extrapolados e
utilizados cientificamente.

O EDAL-1 é composto por 20 questdes fechadas, que permitem uma analise
quantitativa das respostas. O instrumento deve ser aplicado aos pais da crianga sob
avaliacdo. As questdes 1a, 2a, 3a, 4a, e 6a sdo destinadas a criancas ouvintes (padréo
ouro), e as questdes 1b, 2b, 3b, 4b, 5b e 6b s&o destinadas a crian¢as usuarias de
protese auditiva.

A resposta a questdo pode ser positiva (vale cinco pontos), ou negativa (vale
zero), com excecao da questdo 2a que foi invertida, porque a sua resposta sendo
positiva torna-se um ponto negativo na avaliacdo. Ao final soma-se as respostas
positivas e obtém-se o escore total da crianga, que pode variar de zero a 100.

Além da andlise quantitativa, o EDAL-1 permite uma verificacdo qualitativa das
producdes realizadas pela crianca, tanto no que se refere ao comportamento auditivo
quanto de linguagem oral, pois para cada questdo o fonoaudidlogo pode registrar
como e 0 qué a crianca sob avaliacao produz, a partir da 6tica dos pais.

Uma andlise longitudinal dos resultados do EDAL-1 pode ser realizada a fim de
verificar aumento da pontuacao ao longo do desenvolvimento da crianca. Desta forma
o resultado obtido no EDAL-1 pode ser comparado com 0s subsequentes da propria
crianca, com a finalidade de se tracar uma linha evolutiva de desempenho de audi¢cao
e linguagem oral, ou com o de outras criangas, buscando determinar desvios da

normalidade.
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2.4 CONSIDERA(;OES FINAIS

O desenvolvimento de linguagem e da audi¢do € instigante, principalmente
guando a populacao estudada é surda, e ndo sdo recentes os esforcos no sentido de
garantir ao surdo o acesso a informacao auditiva.

Atualmente, com a democratizagdo do IC e 0 acesso rapido da populagdo em
geral aos canais de comunicacdo (Google, internet em geral, programas de radio e
televisdo), o assunto ndo é mais de dominio de médicos e fonoaudiélogos. Os leigos
(usuarios ou nédo de IC) interessam-se pelas evolug¢des tecnologicas que envolvem o
tema e exigem respostas rapidas das equipes que atuam com o dispositivo.

Neste estudo tomou-se como premissa que a aquisicdo da linguagem oral
depende diretamente do sistema auditivo periférico e central, apesar de envolver
outras condigcbes como 0 aspecto emocional, o psicolégico e o intelectual do surdo,
além de fatores extrinsecos como a familia, as interagBes sociais e o trabalho
fonoaudioldgico, por exemplo.

Desta forma, quanto mais cedo a surdez for diagnosticada e mais cedo a
crianca for protetizada, maiores as chances de aquisi¢cao da fala, e € competéncia do
fonoaudiblogo, além de realizar a ativagdo e as regulagens do IC, avaliar e monitorar
o desempenho infantil no que se refere a fala e audicdo, com vistas a orientar
familiares, escola e terapeutas.

Nos servicos publicos esta prerrogativa € uma exigéncia (BRASIL, 2014),
sendo que a aplicacao de protocolos que investigam o desenvolvimento da linguagem
oral e das habilidades auditivas é rotina.

O EDAL-1 pode configurar-se um avanco para fonoaudioélogos que atuam com
avaliacado de desempenho auditivo no Brasil, pois é um teste alinhado com a realidade

e com as expectativas nacionais.
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3 ESCALA BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO AUDITIVO E D E LINGUAGEM
(EDAL-1): CURVA DE NORMALIDADE EM CRIANCAS NORMO-OU VINTES DE 0
A 24 MESES

RESUMO

O EDAL-1 € um teste que avalia o desenvolvimento de audi¢do e linguagem oral em
criancas surdas implantadas, com idade auditiva de zero a dois anos. Objetivo:
Validar a parte 1 do teste Escala Brasileira de Desenvolvimento de Audicdo e
Linguagem (EDAL-1) e estabelecer a curva de normalidade em criangas normo-
ouvintes com idade entre zero e 24 meses. Método: Trata-se de um estudo
experimental, de carater descritivo, realizado com 92 criangas normo-ouvintes. Todas
as criancas foram avaliadas audiologicamente e o EDAL-1 foi aplicado aos seus pais.
As respostas foram categorizadas por faixas etarias de trés em trés meses.
Resultados: O EDAL-1 mostrou-se de facil aplicacdo pelo pesquisador e de facil
compreensao pelos pais. Foi possivel classificar a amostra de trés em trés meses de
idade e descrever os resultados. A média das respostas encontradas em termos de
pontuagdo, para cada categoria de idade, mostra uma escala crescente
acompanhando a evolucao da idade cronoldgica: 3 meses - 34,23 pontos, 6 meses —
54,68 pontos, 9 meses - 73 pontos, 12 meses - 82,5 pontos, 15 meses - 87 pontos, 18
meses - 91 pontos, 21 meses - 92,5 pontos e 24 meses - 95,83 pontos. Concluséo:
A curva de normalidade para o EDAL-1 foi estabelecida com sucesso. As médias
obtidas podem ser consideradas como padrao de normalidade do teste, servindo de
referéncia para comparacao com outras populacoes.

Palavras-chave : Audicdo. Fonoaudiologia. Linguagem. Perda Auditiva. Protocolos

Clinicos.

3.1 INTRODUCAO

Os primeiros anos de vida sé@o considerados criticos para o desenvolvimento
da crianca. E na infancia que ocorre o apice do processo de maturacido do sistema
auditivo central, assim como da plasticidade neuronal (BELLIS, 2002). Em vista disso,
a deteccao precoce da deficiéncia auditiva é fundamental para minimizar os prejuizos
e 0s impactos causados pela perda auditiva no desenvolvimento de linguagem e das
habilidades auditivas de criancas (BELLIS, 2002; SILVA et al., 2012).
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Neste contexto, avaliar a audicdo de uma criangca pequena exige dos
profissionais da salde conhecimento especifico acerca do desenvolvimento normal
da crianca de acordo com a faixa etaria correspondente. Atualmente, médicos e
fonoaudidlogos possuem a sua disposicdo exames objetivos e subjetivos que, se bem
aplicados, permitem o diagndstico eficiente de perdas auditivas em criangcas na mais
tenra idade (MAIA, 2011) e, quando as respostas na avaliacdo auditiva levam ao
diagnéstico de uma perda auditiva, seja qual for o grau de prejuizo, se faz necessaria
a busca pela reabilitacao auditiva por meio de préteses convencionais ou implantaveis
(IORIO, 2013).

Depois de adaptado o dispositivo auditivo, € imprescindivel acompanhar a
evolucdo do caso com regulagens audiolégicas frequentes e monitoracdo da
aquisicao de fala e linguagem oral (BEVILACQUA et al., 2013) e a avaliagdo destas
habilidades por meio de testes padronizados é importante, pois a documentagéo e
analise sistemética da evolucao da crianga permite orientar adequadamente a familia
e subsidia a conduta terapéutica (DONALDSON et al., 2011; MYLANUS et al., 2006).

A partir da Politica Nacional de Saude da Pessoa com Deficiéncia implantada
pelo Ministério da Saude em todo o Brasil (BRASIL, 2010) e o advento do teste da
orelhinha (BRASIL, 2013) tem crescido o niumero de criangas surdas que acessam 0S
servigos de saude auditiva e diminuido a idade de intervengéo, conforme preconizado
internacionalmente, o que € favoravel ao desenvolvimento das habilidades auditivas
e de linguagem oral (BEVILACQUA et al., 2013).

Nos servicos de salde auditiva credenciados pelo Sistema Unico de Saude
(SUS), a avaliacdo da habilidade auditiva e de linguagem é essencial e esta prevista
nas diretrizes gerais para atencdo as pessoas com deficiéncia auditiva (BRASIL,
2014). No Brasil, em especial nos servicos saude auditiva, sdo varios os protocolos
utilizados (MUSS, IT-MAIS, GASP, MAIS, FAPCI, TACAM, IDC, PEACH) sendo que
todos esses s&o instrumentos internacionais de avaliagdo, traduzidos para o
portugués (VASSOLER e CORDEIRO, 2015). Em locais onde a demanda de
pacientes é elevada (RIBAS et al., 2012), a utilizacdo de muitos instrumentos pode
inviabilizar o acompanhamento dos pacientes usuarios de préteses auditivas.

No servico de saude auditiva do Hospital Infantil Pequeno Principe (Curitiba-
PR), a equipe de fonoaudibélogos, apoés utilizar dos instrumentos (MUSS, IT-MAIS,
MAIS, GASP E TACAM) para registrar e fornecer informacbes sobre o

desenvolvimento de audicao e de linguagem oral dos pacientes implantados percebeu
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a necessidade de elaborar um protocolo que atendesse as demandas regionais, ou
seja, de facil e rpida aplicacdo e de facil compreenséo pelos pais/responsaveis pelo
paciente. Foi neste contexto que surgiu a "Escala Brasileira de Desenvolvimento de
Audicdo e Linguagem (EDAL)" (RIBAS e KOCHEN, 2015), um protocolo rapido
composto por quatro testes, cada qual destinado a avaliagcdo de criancas em
determinadas faixas etarias. O EDAL 1, descrito neste estudo, € respondido pelos pais
de criancas surdas com menos de dois anos de idade auditiva e destina-se a avaliacédo
da evolucéo das habilidades auditivas e de linguagem oral apos a protetizacao.
Desta forma, atendendo a necessidade de normalizar o teste, 0 objetivo deste
estudo foi validar o protocolo EDAL-1 e estabelecer a curva de normalidade em

criangas normo-ouvintes com idade entre zero e 24 meses.

3.2 MATERIAL E METODO

Este estudo esta vinculado ao projeto de pesquisa "Ganhos Auditivos e de
Linguagem em Criancas Usuarias de Implante Coclear: Impacto do fator idade
cronologica" aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa sob o ndmero
CEP/1.069.241/2015. Trata-se de uma pesquisa experimental de carater descritivo, e
todos os responsaveis pelos pacientes assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, autorizando a utilizagéo dos dados coletados.

Participaram da investigacdo 92 criancas e seus familiares (pais/
responsaveis), selecionadas aleatoriamente em sala de espera de servigco de saude
auditiva do ambulatorio de otorrinolaringologia do Hospital Pequeno Principe, sendo
49 do género masculino e 43 do feminino. A coleta se deu no periodo de junho a
novembro de 2015.

Os pais foram abordados pela fonoaudiologa/pesquisadora em sala de espera
do servico e convidados a avaliar a audicdo de seus filhos e, na sequéncia, responder
ao teste. Foram inseridos no estudo pais de criancas com idade entre zero a 24 meses
de idade na data da avaliacdo, que ndo possuiam perda auditiva relatada e/ou
observada na avaliacdo auditiva. Foram excluidos pais de criangcas com queixas
otorrinolaringologicas ou com comprometimentos neuroldgicos e sindrdmicos capazes
de interferir no desenvolvimento auditivo.

A coleta de dados deu-se em duas fases: Fase 1 - realizacdo da otoscopia,
imitanciometria e audiometria de observacdo comportamental (Behavioural
Observation Audiologic (BOA) - Quadro 1). Fase 2 - aplicagdo do EDAL-1 (Quadro 2)
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aos pais das 92 criangas.

Foi considerada otoscopia normal quando n&o foi observada alteracao de
meato e conduto auditivo capaz de interferir na acuidade auditiva da crianca. As
curvas timpanomeétricas, obtidas por meio do equipamento AD-21 da Interacoustic,

foram classificadas de acordo com CFFa (2013).

Quadro 1 - Audiometria de observacao comportamental

INSTRUMENTOS ®) RCP S A PF LL LL LC

40 dB ovinho

50 dB guizo

75 dB guizo (5)

82 dB sino

92 dB black-black

100 dB agogb

110 dB tambor
Legenda: O — sem resposta; RCP — Reflexo cécleo-palpebral; S — Sobressalto; A — Atencéo;
PF — Procura fonte; LL — Localizacéo lateral; LL — Procura lateral; LC — Procura para cima.
Fonte: AZEVEDO, 1995.

Com relacdo a avaliacdo de observacdo auditiva comportamental (BOA) é
preciso esclarecer que ela tem sido utilizada para distinguir a normalidade da
alteracdo e para qualificar o desenvolvimento da funcédo auditiva, permitindo,
consequentemente verificar a maturacdo do sistema nervoso auditivo central
(NORTHEN e DOWNS, 2002). Para a avaliagdo € necessario um conjunto de
instrumentos musicais que deve ser avaliado previamente em termos de espectro de
frequéncia e intensidade. Os estimulos sdo apresentados em ordem crescente de
intensidade, no plano lateral a orelha da crianca até 9 meses, e acima da cabeca
depois disso, sempre a 20 cm do pavilhdo auricular durante aproximadamente trés
segundos (AZEVEDO et al.,, 1995). As respostas auditivas comportamentais sao
analisadas qualitativamente. O examinador complementa o exame chamando a

crianga pelo nome e fazendo perguntas simples para verificar a reacao a voz humana.



31

Quadro 2 - Escala brasileira de desenvolvimento infantil de audi¢céo e linguagem

(EDAL-1)
Questao COMPORTAMENTO SIM NAO
1 a- Vocé acha que o seu filho escuta?
b- A adaptacao da crianca ao dispositivo foi positiva
2 a- Ele ja teve problemas de ouvido? Quais?
b- Ela usa o dispositivo + de 6 horas por dia
3 a- Ele gosta de ouvir musica ou TV?
b- Ela manipula seu dispositivo?
4 a- Ele gosta de brinquedos barulhentos?
b- Seu comportamento muda quando esta com o aparelho
5 a- Ele reage a sons fortes?
b- Emite mais sons vocalicos quando p&e o aparelho
6 a- Ele acorda com barulhos?
b- Ela fica perturbada quando o dispositivo ndo funciona
7 Ele responde quando o chamam pelo nome, em siléncio?
8 Ele responde quando chamam pelo nome, no ruido?
9 Percebe sons ambientais do dia-a-dia? Quais?
10 Vocaliza durante as interagdes comunicativas?
11 Usa fala/vocalizagOes para atrair a atencao dos outros?
Quais?
12 As vocalizagdes variam de acordo com a situacao?
13 Tenta imitar sons, palavras ou vocaliza¢gbes? Quais?
14 Balanca o corpo quando escuta musica?
15 Identifica diferentes vozes?
16 Discrimina diferentes sons: voz, brinquedos, muasica?
17 Responde a questionamentos simples sem apoio gestual?
18 Fala palavras isoladas? Quais?
19 Seu vocabulario vem ampliando?
20 Fala duas palavras encadeadas? Quais?

Fonte: RIBAS e KOCHEN, 2015.
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Quanto ao EDAL-1 este é um protocolo composto por 20 questdes fechadas,
gue permite uma analise quantitativa das respostas. O instrumento deve ser aplicado
aos pais da crianca sob avaliacdo. As questdes 1a, 2a, 3a, 4a, 5a e 6a sao destinadas
a criancas ouvintes, e as questdes 1b, 2b, 3b, 4b, 5b e 6b sdo destinadas a criancas
usuarias de prétese auditiva. As respostas positivas valem 5 pontos e as negativas
valem zero, com excecdo da questdo 2a que foi invertida, porque a sua resposta
sendo positiva torna-se um ponto negativo na avaliacdo. Ao final somam-se as
respostas positivas e obtém-se o escore total da crian¢a, que pode variar de zero a
100.

Além da andlise quantitativa, o EDAL-1 permite uma verificagdo qualitativa das
producdes realizadas pela crianca, tanto no que se refere ao comportamento auditivo
quanto de linguagem oral, pois para cada questdo o fonoaudidlogo pode registrar
como e o qué a crianga produz, a partir da Gtica dos pais.

Uma andlise longitudinal dos resultados do EDAL-1 pode ser realizada a fim de
verificar aumento da pontuacao ao longo do desenvolvimento da crianca. Desta forma
o resultado obtido no EDAL-1 pode ser comparado com 0s subsequentes da propria
crianca, com a finalidade de se tracar uma linha evolutiva de desempenho de audi¢cao
e linguagem oral, ou com o de outras criangas, buscando determinar desvios da
normalidade.

Neste estudo, os resultados obtidos no EDAL-1 foram tratados
guantitativamente e comparados com as respostas comportamentais auditivas a fim

de determinar o seu padrédo de normalidade.

3.3 RESULTADOS

Todas as criancas que participaram do estudo tiveram resultados de otoscopia
normal e curvas timpanométricas do tipo A. O numero de criancas avaliadas foi por
conveniéncia.

As 92 criancas foram categorizadas de acordo com a idade e género,
considerando-se faixas etarias de trés meses em trés meses, conforme demonstrado
na Tabela 1.

Na BOA foram consideradas as respostas comportamentais esperadas para a
idade (AZEVEDO et al., 1995), a saber: atencédo (desde o nascimento), procura da
fonte sonora (até trés meses de vida), localizacéo lateral (até seis meses de vida),

localizacéo para baixo/para cima (até 12 meses de vida) e presenca de reflexo cécleo-
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palpebral na presenca de sons fortes (+ de 90dB), sempre. A avaliagdo é completa
gquando o examinador chama a crianga pelo nome e faz perguntas simples para
verificar a reacdo a voz humana. Os resultados constam do Gréfico 1 e 2, onde é
possivel verificar que na medida em que a crianca cresce, mais consistentes ficam as
respostas ao som.

A Tabela 2 mostra os resultados obtidos com 0 EDAL-1. A média das respostas
encontradas para cada periodo de trés meses de idade mostra uma escala crescente
acompanhando a evolucdo cronoldgica da crianca. O ponto maximo de respostas
positivas no protocolo é encontrado quando a idade cronolégica atinge os 24 meses
de idade. O Gréfico 3 demonstra a curva de normalidade para o EDAL-1,

considerando-se os resultados obtidos em cada faixa etaria.

Tabela 1 — Caracterizacdo da amostra segundo a faixa etaria e género (N = 92)

IDADE MENINOS MENINAS
(meses) N % N %
0-3 8 16,3 5 11,6
31-6 6 12,2 10 23,3
6,1-9 5 10,2 5 11,6
9,1-12 5 10,2 5 11,6
12,1-15 4 8,2 6 14,0
15,1 -18 5 10,2 5 11,6
18,1- 21 7 14,3 3 7,0
21,1- 24 9 18,4 4 9,3
TOTAL 49 100% 43 100%

Fonte: A Autora



Gréfico 1 - Resultados observados na BOA (n= 92)
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Obs: O numero de reac8es auditivas é maior que o nimero de crian¢as avaliadas pois algumas
criancas apresentaram duas ou mais reagfes para cada estimulo sonoro.

Gréfico 2 - Resultados do teste com sons verbais (n= 92)
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Fonte: A autora.
Obs: O numero de reacdes auditivas € maior que o nimero de criangas avaliadas, pois, algumas
criancas apresentaram duas ou mais reag6es para os estimulos verbais.



Tabela 2 — Resultados descritivos do EDAL -1 (n= 92)
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MESES NUMERO MINIMO MAXIMO MEDIA DESV.P  MEDIANA
0-3 13 25 50 34,23 8,12 30
31-6 16 40 70 54,68 8,65 55
6,1-9 10 60 85 73 10,59 75
9,1-12 10 65 100 82,50 10,34 80
12,1-15 10 75 100 87 7,52 85
15,1 - 18 10 85 100 91 5,16 90
18,1 -21 10 80 100 92,50 6,34 95
21,1-24 13 85 100 95,83 5,06 95

Fonte: A autora

Grafico 3 - Curva de normalidade do EDAL-1
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Fonte: A autora

3.4 DISCUSSAO

De acordo com o Grafico 1 todas as criangas que participaram deste estudo

apresentaram respostas positivas para a avaliacado auditiva, confirmando a informacé&o

de que o grupo pesquisado era de criangas normo-ouvintes. Estudo realizado com

criancas brasileiras (AZEVEDO et al., 1995), concluiu que as habilidades auditivas

progridem com o passar do tempo, a partir do nascimento, até que aos 12 meses a
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crianga consiga localizar a fonte sonora em todas as dire¢cdes. Este periodo é
conhecido como pré-linguistico, corresponde ao primeiro ano de vida e € onde o bebé
estabelece as bases da comunicagcdo com os que o rodeiam. Pode-se dizer que é
nesta fase que a crianca aprende a escutar, e a percepcédo dos sons de fala € o
primeiro passo na compreenséao da linguagem oral (PEDROSO et al., 2009).

O desenvolvimento normal da criangca ainda hoje intriga e impressiona
fonoaudidlogos e outros profissionais que estudam a linguagem e a audic&o por sua
beleza e complexidade. Apesar de estudos descreverem como se da este processo,
em alguns casos a criagdo de instrumentos com critérios diferenciados se torna
necessaria (VASSOLER e CORDEIRO, 2015). E o caso dos servicos de salde
auditiva onde ocorre a indicacdo e adaptacdo de proteses auditivas para criancas
surdas. Nestes servigos € grande a demanda de pacientes (RIBAS et al., 2012) e ha
preferéncia por protocolos rapidos que verifiquem a evolugdo do paciente sem,
contudo, comprometer a agenda que, em geral, € extensa (RIBAS et al., 2013). Neste
sentido, indo de encontro a esta necessidade, foi desenvolvido o EDAL-1, que possui
um tempo meédio de aplicacdo de 4,28 minutos, podendo variar de 2,30" a 11,30’
(RIBAS & KOCHEN, 2015).

Apesar de ser um instrumento de medida indireta que se baseia nas respostas
de um observador, quando se considera a interacao bidirecional entre pais e filhos ha
que se pensar que a comunicacdo é dependente desta interacdo (VASSOLER e
CORDEIRO, 2015). Portanto, com base neste pressuposto, foi possivel estabelecer a
curva de normalidade do EDAL-1 para cada trés meses de idade, entre zero e dois
anos, curva esta demonstrada no Gréfico 3.

De acordo com os resultados apontados na Tabela 2, verificou-se que a
pontuacao aumenta conforme o aumento da idade. Outros protocolos (CLARK et al.,
2011; VASSOLER e CORDEIRO, 2015), mais complexos, que também fazem cortes
transversais, verificaram o mesmo fendmeno, indicando que o aumento da idade
promove o amadurecimento do comportamento.

A audicdo é um processo natural do ser humano sobre o qual se constroi a
aprendizagem (VYGOTSKY, 1995). Desta forma, o desenvolvimento das habilidades
de linguagem oral esta imbricado de aprendizagens auditivas, ou seja, na medida em
que aprende a escutar a crianca pequena constroi o arcabouco linguistico e aprende
a falar (RIBAS, 1999). Este processo pdde ser verificado neste estudo, principalmente

guando se compara os resultados do Gréafico 1 com os resultados da Tabela 2. No
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Grafico 1, é possivel visualizar o aumento no numero e na complexidade de respostas
comportamentais frente aos estimulos sonoros, na medida em que a idade
cronologica da crianca avanca. Criancas de zero a trés meses apenas reagem de
maneira reflexa e instintiva ao som (AZEVEDO et al., 1995), j& crian¢cas mais maduras
aprendem a localizar a fonte sonora em varias dire¢des. Na Tabela 2 estao descritos
os resultados do EDAL-1 onde verifica-se, também, o aumento de respostas positivas
na medida em que aumenta a idade cronoldgica.

Como varios questionarios respondidos pelos pais ou responsaveis, a principal
limitagdo do EDAL-1 é ser um instrumento de medida indireta que se baseia nas
respostas de um observador.

Importante ressaltar que o EDAL-1 visa a avaliagdo rapida de criancas
implantadas entre zero e dois anos de idade auditiva, desta forma, a comparacéo da
crianga avaliada com o padrdo ouro ouvinte nem sempre sera equivalente, devido a
multivariedade de fatores (psicoldgicos, sociais, culturais e econbmicos) que
interferem na reabilitagdo da crianca surda (STUCHI et al., 2007). Além disso, apesar
dos respondentes terem afirmado que a linguagem usada no teste é clara, uma
limitac&o deste estudo foi ndo verificar a consisténcia interna do teste por meio de um
indice estatistico, conforme a literatura preconiza (VASSOLER e CORDEIRO, 2015).
Para isso seria necessario aplicar o mesmo teste duas vezes, ao mesmo respondente,
com um intervalo de tempo determinado, fato ndo alcancado na pesquisa.

Por fim, cabe destacar que € viavel a utilizacdo do EDAL-1 na clinica pediatrica,
por profissionais da salude e de areas afins, interessados em investigar o
desenvolvimento da crianga entre zero e dois anos de idade, no que se refere a

audicao e linguagem.

3.5 CONCLUSAO
A curva de normalidade para o EDAL-1 foi estabelecida com sucesso. As
meédias obtidas podem ser consideradas como padrédo de normalidade do teste,

servindo de referéncia para comparacao com outras populacoes.
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4 ESCALA BRASILEIRA DE DESENVOLVIMENTO AUDITIVO E D E LINGUAGEM
(EDAL-1) NA CRIANCA SURDA IMPLANTADA

RESUMO

Avaliar e registrar a evolucao das habilidades auditivas e de linguagem em criancas
submetidas ao implante coclear nos primeiros dois anos de idade auditiva, é
fundamental para monitorar a evolucéo da crianca, bem como orientar pais, familiares
e terapeutas no processo de reabilitacdo Objetivo: Caracterizar o desempenho
auditivo e de linguagem oral em criangas implantadas com menos de dois anos de
idade auditiva, por meio do EDAL-1. Método: Trata-se de um estudo experimental de
carater descritivo. Participaram da pesquisa 141 crianc¢as divididas em dois grupos: o
controle com 92 criangas normo-ouvintes, e o experimental com 49 criancas surdas
acompanhadas audiologicamente durante os dois primeiros anos apos a implantacéo.
As criangas normo-ouvintes passaram por avaliagdo auditiva e os pais responderam
ao EDAL-1. As criancas implantadas passaram por avaliagdo otorrinolaringologica e
fonoaudioldgica, a cada trés meses depois da implantacao, e os pais responderam ao
EDAL-1 em cada sessédo. Resultados: Nos dois grupos observa-se respostas
auditivas e de linguagem oral ascendentes, com melhora na medida em que idade
cronoldgica e auditiva aumenta. Os resultados obtidos no grupo estudo séo
estatisticamente piores que no grupo controle, porém com tendéncia de crescimento.
O EDAL-1 mostrou-se de facil aplicacdo e permitiu 0 monitoramento do desempenho
das criancas implantadas. Conclusdo: O desempenho auditivo e de linguagem oral
em criangas surdas usuarias de implante coclear foi caracterizado pelo EDAL-1 e
mostrou-se inferior aos resultados obtidos em criancas ouvintes com o0 mesmo periodo

de experiéncia auditiva.

Palavras-chave: Audicdo. Fonoaudiologia. Implante Coclear, Linguagem. Protocolos

Clinicos.

4.1 INTRODUCAO

Os avancos tecnologicos tém marcado de modo impressionante os Ultimos
anos da histéria da humanidade, e quando o tema € saude auditiva, 0 grande marco
€ o implante coclear (IC). H4 mais de 30 anos este dispositivo tem se mostrado

eficiente e capaz de proporcionar acesso ao mundo sonoro as pessoas diagnostica-
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das com perda auditiva de grau severo e profundo.

O IC é um dispositivo eletrénico biomédico, biocompativel e duravel,
desenvolvido para realizar a funcdo das células ciliadas que estdo danificadas ou nédo
estdo presentes na orelha interna. Transforma a energia sonora em baixos niveis de
corrente elétrica e proporciona a estimulacdo elétrica das fibras remanescentes do
nervo auditivo (COSTA, 1998; COSTA et al., 2005), gerando audicdo, muitas vezes,
dentro dos padrbes da normalidade.

Permitir a audicdo € a primeira meta do IC, e assim que 0 acesso ao mundo
sonoro se estabelece, garantidos os limiares de audibilidade e de conforto acustico,
espera-se que a linguagem oral se desenvolva (GRIECO-CALUB et at., 2009). Porém,
apesar da sofisticacdo dos recursos eletrbnicos alcancados atualmente, diversos
fatores podem influenciar os resultados obtidos com o IC, como a causa da perda
auditiva, duracdo da surdez e consequentemente o tempo de privagcdo sensorial, a
idade do paciente ao receber o implante, a abordagem da reabilitacdo auditiva e de
linguagem, e a prépria capacidade de neuroplasticidade do organismo (GILLEY et al.,
2008).

No Brasil 0 IC é realidade no Sistema Unico de Satde (SUS) ha mais de 20
anos, e no estado do Parana, mais especificamente na cidade de Curitiba, desde 2010
existem dois programas credenciados pelo SUS e capacitados para realizar o
procedimento, sendo um deles o Hospital Pequeno Principe (HPP).

Neste servico, em consonancia com a Portaria GM/MS n° 1278, de 20 de
outubro de 1999 (BRASIL, 1999), os pacientes surdos sdo avaliados por equipe
interdisciplinar, e, se forem candidatos, sdo submetidos ao implante. Na sequéncia o
servico deve prestar assisténcia vitalicia no que se refere as consultas de
acompanhamento para ativacdo e mapeamento do IC, bem como monitoracdo dos
resultados.

No HPP, de 2010 até junho de 2016, 65 crian¢as foram implantadas, sendo que
40% sao oriundas da cidade capital onde esta sediado o servico, e 60% de outras
cidades do estado do Parana (litoral ou interior). Em funcéo disto, a maioria das
criangas faz terapia fonoaudioldgica voltada para reabilitacdo de audi¢éo e linguagem,
no municipio de origem (RIBAS et al., 2015). Avaliar e monitorar o desempenho destas
criancas € imprescindivel no ambulatorio de saude auditiva do HPP, para que

orientacdes aos pais e terapeutas sejam encaminhadas satisfatoriamente.
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No servico de saude auditiva do HPP (Curitiba-PR), a equipe de
fonoaudidlogos, apés utilizar dos instrumentos (MUSS, IT-MAIS, MAIS, GASP E
TACAM) para registrar e fornecer informacdes sobre o desenvolvimento de audicéo e
de linguagem oral dos pacientes implantados percebeu a necessidade de elaborar um
protocolo que atendesse as demandas regionais, ou seja, de facil e rapida aplicacéo
e de facil compreenséao pelos pais/responsaveis pelo paciente. Foi neste contexto que
surgiu a "Escala Brasileira de Desenvolvimento de Audicdo e Linguagem (EDAL)"
(RIBAS e KOCHEN, 2015), um protocolo rapido composto por quatro testes, cada qual
destinado a avaliagédo de criangcas em determinadas faixas etarias. O EDAL 1, descrito
neste estudo, é respondido pelos pais de criancas surdas com menos de dois anos
de idade auditiva e destina-se a avaliacdo da evolucéo das habilidades auditivas e de
linguagem oral apés a protetizacao.

O objetivo desta pesquisa foi verificar o desempenho auditivo e de lingua-
gem oral em criancas implantadas com menos de dois anos de idade auditiva, por
meio do EDAL-1.

4.2 MATERIAL E METODO
Trata-se de um estudo experimental de carater descritivo, aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Criancas César Pernetta e Hospital
Infantil Pequeno Principe sob o nimero CEP/1.069.241/2015. Todos 0s responsaveis
pelos participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
autorizando a utilizagdo dos dados coletados.
A pesquisa foi realizada no ambulatorio de saude auditiva do HPP no periodo
de junho de 2015 a marco de 2016.
Foram avaliadas 141 criancas divididas em dois grupos:
* Grupo controle (GC) formado por 92 criangas normo-ouvintes, este
numero foi por conveniéncia. Foram incluidas apenas criancas de zero
a dois anos de idade cronoldgica, sem perda auditiva.
* Grupo experimental (GE) formado por 49 surdas implantadas. Foram
incluidas criancas com perda auditiva severa ou profunda bilateral,
usuarias de IC unilateral, em idade auditiva de zero a dois anos, que

faziam controle trimestral e mapeamento do IC no servicgo.
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Foram excluidas do estudo criangas com queixas otoldgicas diferentes da
perda auditiva que indica o IC ou com comorbidades capazes de interferir no
desenvolvimento de linguagem.

Todas as criancas passaram por avaliacdo otorrinolaringolégica prévia e os
pais ou responsaveis, na sequéncia, responderam ao EDAL-1 (Quadro 1). As
respostas obtidas foram tabuladas e analisadas. A comparacdo das médias em
diferentes faixas etérias, nos dois grupos avaliados, foi realizada por meio do teste t

de Student ao nivel de significAncia de 0,05.
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Quadro 1 - Escala brasileira de desenvolvimento infantil de audi¢cdo e linguagem

(EDAL-1)
Questao COMPORTAMENTO SIM | NAO
1 a- Vocé acha que o seu filho escuta?

b- A adaptacao da crianca ao dispositivo foi positiva?

2 a- Ele ja teve problemas de ouvido? Quais?
b- Ela usa o dispositivo + de 6 horas por dia?
3 a- Ele gosta de ouvir musica ou TV?
b- Ela manipula seu dispositivo?
4 a- Ele gosta de brinquedos barulhentos?
b- Seu comportamento muda quando esta com o aparelho?
5 a- Ele reage a sons fortes?
b- Emite mais sons vocélicos quando pde o aparelho?
6 a- Ele acorda com barulhos?
b- Ela fica perturbada quando o dispositivo ndo funciona?
7 Ele responde quando o chamam pelo nome, em siléncio?
8 Ele responde quando chamam pelo nome, no ruido?
9 Percebe sons ambientais do dia-a-dia? Quais?
10 Vocaliza durante as interagdes comunicativas?
11 Usa fala/vocalizagOes para atrair a atencao dos outros?
Quais?
12 As vocalizagdes variam de acordo com a situacao?
13 Tenta imitar sons, palavras ou vocaliza¢gbes? Quais?
14 Balanca o corpo quando escuta musica?
15 Identifica diferentes vozes?
16 Discrimina diferentes sons: voz, brinquedos, muasica?
17 Responde a questionamentos simples sem apoio gestual?
18 Fala palavras isoladas? Quais?
19 Seu vocabulario vem ampliando?
20 Fala duas palavras encadeadas? Quais?

Legenda: a) questbes a serem aplicadas em criancas normo-ouvintes; b) questdes a serem aplicadas
as criancgas surdas implantadas.
Fonte: RIBAS e KOCHEN, 2015.



45

4.3 RESULTADOS

O GC (n = 92) foi formado por 43 meninas e 49 meninos normo-ouvintes com
idade cronologica variando de zero a dois anos e o GE (n = 49) foi formado por 25
meninas e 24 meninos surdos, com idade cronoldgica variando de um a oito anos,
porém, com idade auditiva entre zero a dois anos. A idade média para implantacao foi
de 3,8 anos. A tabela 1 descreve a distribuicdo da amostra no momento da aplicacéo
do EDAL-1.

Tabela 1 — Distribuicdo da amostra segundo idade auditiva

IDADE AUDITIVA GC (n=92) GE (n=49)
0 a 3 meses 13 14

3,1 a 6 meses 16 18

6,1 a9 meses 10 14

9,1 a 12 meses 10 11
12,1 a 15 meses 10 10
15,1 a 18 meses 10 10
18,1 a 21 meses 10 7
21,1 a 24 meses 13 18
Total de respostas 92 102

Fonte: A Autora
Obs. O numero de respostas no GE é maior que o N pois o EDAL-1 foi aplicado na mesma crianga
até seis vezes em funcdo do avanco da idade auditiva.

Os resultados obtidos no EDAL-1 estdo descritos nas Tabelas 2 e 3. Quando
comparados os resultados obtidos, através do teste t de Student, ao nivel de
significancia de 0,05 (5%), verifica-se que existe diferenca significativa entre as
meédias para os dois grupos, nas trés faixas etarias. Portanto, as médias sao

significativamente maiores no GC.
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IDADE GC GE
AUDITIVA EM Média Desvio Mediana Média Desvio Mediana
MESES padrao padrao
0-3 34,23 8,12 30 29,28 12,53 25
31-6 54,68 8,65 55 43,88 17 50
6,1-9 73 10,59 75 42,14 14,23 45
9,1-12 82,50 10,34 80 44,54 12,93 45
12,1 - 15 87 7,52 85 61 21,95 55
15,1 -18 91 5,16 90 66,50 22,97 65
18,1 -21 92,50 6,34 95 72,85 21,18 70
21,1-24 95,83 5,06 95 82,77 17,25 90

Fonte: A Autora

Tabela 3 - Comparacgao entre os resultados do EDAL-1 para o GC e GE (n=141)

IDADE GC GE p
AUDITIVA n Média Desvio n Média Desvio
EM MESES padrédo padrédo
0-6 29 45,51 8,41 32 37,49 15,4 0,0070*
6,1 -15 30 80,83 9,48 35 48,28 16,03 0,0000*
15,1 -24 33 93,36 5,48 35 76,14 19,67 0,0000*

Fonte: A Autora

Obs.: Para possibilitar a aplicacao do teste foram consideradas apenas trés faixas etarias, conforme

mostra a tabela.

Analise: Através do teste t de Student, ao nivel de significancia de 0,05 (5%), verifica-se que existe
diferenca significativa entre as médias para os dois grupos, nas trés faixas etarias.

A partir das médias descritivas obtidas para os dois grupos avaliados, foi

possivel desenhar a curva de desempenho no teste e comparar os resultados do GE

com GC, conforme descreve o Grafico 1.
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Gréfico 1 - Curva de respostas ao EDAL-1 considerando as médias por faixa de
idade auditiva

95,83

82,77

34,23
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29,28

0-3 31-6 61-9 9,1-12 12,1-1515,1-1818,1-2121,1-24

Fonte: A Autora

4.4 DISCUSSAO

Os dois grupos pesquisados apresentam caracteristicas homogéneas em
relagdo a idade auditiva que esta entre zero e dois anos. Por idade auditiva entende-
se o tempo de estimulacdo auditiva que uma pessoa surda possui apds a adaptacdo
do dispositivo eletronico, seja protese convencional ou IC. Para as criancas normo-
ouvintes a idade cronoldgica é igual a idade auditiva (HILGENBERG et al.,2015).

O grupo controle (GC), formado por 92 criangcas com idade entre zero e dois
anos, apresentou, na avaliagdo auditiva (otoscopia, BOA e imitanciometria),
resultados compativeis com audi¢cdo normal. Segundo Friederici (2006), a audi¢cao
dentro da normalidade é fundamental nos primeiros anos de vida, que sao
considerados os mais importantes para o desenvolvimento das habilidades auditivas
e de linguagem oral. E nesse periodo que ocorre a maturagdo do sistema nervoso,
com maior crescimento cerebral e formacéo de novas conexdes neuronais.

E na fase que vai de zero aos dois anos, conhecida como periodo pré-
linguistico, que o bebé estabelece as bases da comunicacdo com os que o rodeiam.
Pode-se dizer que é nesta fase que a crianca aprende a escutar, e a percep¢ao dos
sons da fala € o primeiro passo na compreensdo da linguagem oral (PEDROSO et al.,
2009).
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O desenvolvimento das habilidades auditivas e de linguagem (vide Tabela 2 e
Grafico 1) se revela crescente na medida em que a idade aumenta, atingindo melhores
respostas aos 24 meses. Tendo em vista 0s resultados obtidos no grupo controle, foi
possivel comparar as respostas do grupo estudo e verificar desvios.

O grupo estudo (GE), foi formado por 49 criangas com idade entre um e oito
anos, com média de 5,6 anos, porém, todos possuiam perda auditiva severa ou
profunda bilateral de carater pré-lingual, e foram implantadas, em média com 3,8 anos,
e desta forma, possuiam idade auditiva entre zero e dois anos.

De acordo com a literatura (BELLIS, 2002; SILVA et al., 2012) o ideal é que
criangas surdas sejam implantadas rapidamente apos o diagnostico da perda, porém,
na populacdo estudada ainda ha criancas implantadas com mais de trés anos de
idade. Pesquisas demonstraram que quanto mais cedo o cérebro receber sons com
significado, maiores condi¢des as criancas terdo de produzir bons resultados devido
a plasticidade funcional do sistema nervoso central e da diminuicdo da privacao
sensorial (HILGENBERG et al., 2015).

No GE, as criangas evoluiram do ponto de vista da percepcéo auditiva e de
linguagem oral, segundo os pais entrevistados, mas apresentam defasagens quando
comparados com o GC. Apesar disto, se considerarmos o desvio padrao descrito em
ambas as amostras, € possivel verificar que muitas criangcas do GE alcangam o0s
resultados do GC, o que permite inferir que ao final da experiéncia de dois anos
utilizando o IC, o desenvolvimento deve crescer, considerando-se a idade auditiva.

Tal dado refor¢a a necessidade de constante avaliagdo e acompanhamento de
casos de criancas usuarias de IC (FORTUNATO et al., 2009), com a finalidade de
mapear as evolucdes e oferecer subsidios para a conduta terapéutica.

O EDAL-1 mostrou-se efetivo no que se refere ao follow-up das criancas
investigadas. A partir dos dados registrados nas entrevistas realizadas com os pais
ou responsaveis, foi possivel tracar uma linha de desenvolvimento de cada crianca e
assim visualizar os avancos realizados desde o dia da ativacdo. Apesar de ser um
instrumento de medida indireta que se baseia nas respostas de um observador, ha
que se pensar que a comunicacdo € dependente desta interagdo bidirecional entre
pais e filhos (VASSOLER e CORDEIRO, 2015).

Por fim, o EDAL-1 foi consistente em verificar:

v/ que a criancga estava criando vinculo com o IC (ver questdes 1b, 2b, 3b, 4b

e 6b);



49

v/ gue a crianca estava mais atenta ao mundo sonoro (ver questbes 7, 8 e 9);
v' que a crianga significa o som (ver questdes 14, 15,16 e 17);
v' 0 aparecimento de inten¢cdes comunicativas (ver questées 5b, 10, 11, 12,
13, 18, 19 e 20).
Estes dados revelam que mesmo criancas implantadas fora do periodo
considerado ideal, conseguem evoluir, tanto no que se refere & audicdo como a
linguagem. Mesmo que né&o atinjam o nivel de fala fluente, o uso do dispositivo vai

proporcionar a estas criang;as 0 acesso ao mundo sonoro.

4.5 CONCLUSAO

O desempenho auditivo e de linguagem oral em criancas surdas usuarias de
implante coclear foi caracterizado pelo EDAL-1 e mostrou-se em crescimento
conforme o aumento do tempo de estimulagédo auditiva, fato também visualizado em

criangas ouvintes.
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5 DISCUSSAO GERAL

O processo que envolve a avaliacéo, o diagnostico e a reabilitacdo da surdez
sempre se constituiu um desafio para os profissionais da area da saude e educacéo,
conforme discutido no capitulo 1 desta dissertagdo. Sendo o fonoaudiélogo um dos
profissionais com competéncia para atuar nesta area (BRASIL, 1981), é
imprescindivel que ele se aproprie e contribua para o desenvolvimento do
conhecimento sobre a surdez.

Ainda hoje, quando se tem a disposicao dispositivos tecnolégicos de alta
qualidade, como o IC, a comunidade cientifica se debruca sobre este assunto, que
nao se limita a garantir acesso ao som para o surdo, mas envolve, além disso, a
linguagem e a construcdo de um sujeito com habilidades e necessidades que "deve"
se inserir num mundo onde "padrdes de normalidade" ainda sao o ideal.

No ambito do SUS é possivel identificar acdes pontuais espalhadas pelo pais
voltadas para a avaliacdo da audicédo e concessao de proteses auditivas ha mais de
20 anos (RIBAS et al., 2015). Porém, foi em 2004, com a publicacdo da Portaria
GM/MS n° 2.073, que se institui a Politica Nacional de Atencdo a Saude Auditiva, a
qual promove a instalacdo de servicos em todos os estados brasileiros.

Com o advento do teste da orelhinha (BRASIL, 2010), os servicos de saude
auditiva passaram a receber em seus ambulatérios cada vez mais criangas pequenas
com suspeita de surdez (RIBAS et al., 2015) que necessitavam de intervencgdo rapida
e eficiente, sendo que os protocolos de avaliagéo utilizados limitam-se aos modelos
internacionais, conforme apresentado no capitulo 1. O HPP, no final do mesmo ano,
foi credenciado pelo SUS como centro de referéncia nesta area, para realizar o
procedimento de IC.

Em 2011 a Presidéncia da Republica lancou no Brasil o Plano Nacional de
Direitos da Pessoa com Deficiéncia (BRASIL, 2014), cuja missao foi criar a Rede de
Cuidados a Saude da Pessoa com Deficiéncia. Os objetivos da Rede séo, além de
defender os direitos da pessoa com deficiéncia, produzir politicas em saude capazes
de ampliar e qualificar o acesso destas pessoas ao SUS. Neste sentido, 0s servigcos
ja credenciados pelo SUS, passaram a ter por obrigacéo, além de avaliar, diagnosticar
e reabilitar a audicdo, compor com servigcos de outros territérios, uma rede de cuidados
voltados para a melhoria da qualidade de vida dos usuarios. Desta forma, a troca de

informacdes entre os profissionais e servi¢cos tornou-se compulséria.
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Denota-se ai uma mudanca importante de paradigma, na qual o paciente deixa
de ser de um servico, para fazer parte ativa de uma linha de cuidados, que considera
as necessidades em saude de um territorio e comunidade em geral, porém, sem
perder de foco os projetos terapéuticos singulares (BRASIL, 2014).

Como a demanda do HPP, no que se refere a saude auditiva, é oriunda de todo
o estado do Parana, os conceitos de organizacdo da Rede naturalmente se
implementaram, pois o servi¢o, além de cumprir com seu papel reabilitativo, passou a
dar suporte aos servicos que acolhem, nos outros municipios do estado, as criancas
ali atendidas.

E fol neste contexto que surgiu a necessidade de se investir num protocolo de
avaliacdo de competéncias auditivas e de linguagem oral, o EDAL (RIBAS e
KOCHEN, 2015), que fosse rapido e desse, tanto para os profissionais do servico
como aos da Rede e aos pais das criancas implantadas, uma visdo da evolugéo
alcancada e das necessidades a serem trabalhadas.

Idealizado pelas fonoaudi6logas Angela Ribas e Ana Paula Kochen, ambas
especialistas em reabilitacdo do surdo, o EDAL, composto por quatro testes, passou
a ser utilizado no ambulatério do HPP e os resultados alcangados no projeto piloto
foram positivos, o que demandou a necessidade de validag&o do protocolo.

Assim sendo, estabeleceu-se como objetivo desta dissertacéo validar o EDAL-
1, um dos testes que compde o EDAL, objetivo este plenamente alcancado e descrito
no capitulo 2.

Para validar um protocolo, ou seja, determinar sua eficacia, € necesséario um
estudo de validade de contetudo para se determinar a representatividade e extenséo
com que cada item da medida, adequadamente, comprova o seu dominio de interesse
e a sua dimenséo frente aquilo que se propde a medir de um determinado fenémeno
investigado (CHAVES et al., 2008). Na presente pesquisa foi possivel estabelecermos
as médias bem como o desvio padréo, para cada faixa de idade pré-estabelecida, o
que gerou uma curva de normalidade. Para Campos (2000), uma curva de
normalidade, formada pelas médias e desvio padrdo, expressa matematica e
geometricamente a distribuicdo normal de frequéncias de um determinado fenémeno,
que pode servir de referéncia para extrapolacao de dados.

Tracar a curva de desenvolvimento de uma crianca € pratica realizada na area
da saude ha muito tempo, e tem por finalidade orientar aqueles que cuidam dela,

prevenir e diagnosticar precocemente algumas alteracdes ou desvios de normalidade.



53

Por exemplo, podemos citar as medi¢cfes cefalométricas (BURGESS e BURGESS,
1969), medidas de peso e altura (DOUCK e LEONE, 1995), da nutricdo (WATERLOW,
1972), entre outras.

Por fim, tendo em méos os resultados considerados normais foi necessario
aplicar formalmente o EDAL-1 na populacao surda usuaria de IC.

Como ja citamos anteriormente, IC é recomendado quando os aparelhos de
amplificacdo sonora tradicionais ndo permitem a discriminacdo de sons da fala, e
evidéncias mostram que criancas que recebem o dispositivo conseguem ter, em
grande parte, um bom desempenho auditivo capaz de promover a compreensao e a
producao da fala (ANDERSON et al., 2004). As respostas obtidas com o EDAL-1, no
terceiro capitulo desta dissertacédo, demonstram que criancas com idade auditiva entre
zero e dois anos, mesmo tendo recebido o IC fora do periodo considerado ideal, tem
acesso ao mundo sonoro e apresentam caracteristicas auditivas e de linguagem
proxima das caracteristicas da crianga normo-ouvinte.

O EDAL-1 mostrou-se efetivo no que se refere ao follow-up das criangas
investigadas e foi consistente em verificar: o vinculo da crianca com o IC, a atencao
que a crianga da ao mundo sonoro, se a crianga significa o0 som e o aparecimento de
intencbes comunicativas. Estas informacdes sdo importantes quando o assunto é o
aconselhamento dispensado aos pais nas diversas fases do processo de reabilitacéo
com IC em criangas. Quanto mais os pais estiverem preparados para trabalhar com
suas criancas, provavelmente melhores serdo os resultados por elas apresentados, e
guanto mais reais forem as expectativas dos pais quanto ao tratamento, mais
tranquilidade sera obtida no decorrer da reabilitacdo (COSTA et al., 2006).

Resultados de follow-up também devem ser disponibilizados aos professores,
fonoaudidlogos e médicos que atuam com a crian¢a na Rede (DELGADO-PINHEIRO
e OMOTE, 2010).

Por fim, é importante ressaltar que o EDAL-1 permite que os resultados obtidos
com uma determinada crianca sejam comparados com o padréo de normalidade, com
0 seu proprio desempenho (estudo longitudinal) e com o desempenho de outras
criancas surdas implantadas, conforme sugerem Fortunato, Bevilacqua e Costa
(2009).

Embora o IC tenha se consagrado como tratamento eficaz, principalmente para
criancas com surdez pré-lingual, ainda ha muito a ser pesquisado. Ndo ha garantias

ou certezas quando se trata de criancas. Cada familia, cada crianca, e 0s aspectos
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que as afetam, sociais, econbmicos, psicoldégicos e outros, sdo amplamente
diferentes, sendo assim, contribuir com um instrumento, o0 EDAL-1, que facilite o
processo de avaliacdo e concorra para melhorar o entendimento da evolugdo da
crianca implantada com menos de dois anos de idade auditiva foi nosso objetivo e

este foi alcangado.
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6 CONCLUSAO GERAL

O presente estudo:

1- Descreveu 0 impacto negativo que a perda auditiva tem sobre o
desenvolvimento da linguagem oral em criancas;

2- Estabeleceu a curva de normalidade para o EDAL-1;

3- Determinou as médias e desvios que podem ser considerados como padrao
de normalidade do EDAL-1,;

4- Descreveu resultados do EDAL -1 de criancas surdas implantadas e
comparou-0s com a curva de normalidade;

5- Verificou que as criangas surdas implantadas tiveram resultados crescentes

com o mesmo periodo de experiéncia auditiva das criangas ouvintes.
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ANEXO 1 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

HOSPITAL DE CRIANGAS
CESAR PERNETTA E %"’“‘m
HOSPITAL PEQUENO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Ganhos Auditivos e de Linguagem em Criancas Usuarias de Implante Coclear: Impacto
do fator idade cronoldgica.

Pesquisador: Claudia Andriguetto Maoski Moretti

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 44723915.2.0000.0097

Instituicao Proponente: ASSOCIACAO HOSPITALAR DE PROT INFANCIA DR RAUL CARNEIRO
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.069.241
Data da Relatoria: 18/05/2015

Apresentacao do Projeto:

A busca constante dos processos tecnologicos representa a tendéncia ao progresso da humanidade,
sobretudo na area da saude. Mais especificamente na area dos disturbios da comunicacdo, os avancos
tecnolégicos vém oferecendo aos individuos com diagnostico de surdez profunda, a oportunidade de acesso
ao mundo sonoro, por meio dos aparelhos auditivos implantaveis denominados implantes cocleares [1]. O IC
configura-se um dispositivo eletrénico, parcialmente implantado na parte interna do ouvido surdo, ou seja, a
coclea, que visa proporcionar aos seus usuarios sensacao auditiva proxima ao fisiologico [2]. O IC é
formado por dois componentes: o interno e o externo. O componente interno, conjunto formado por antena
e feixe de eletrodos, € implantado pelo cirurgido otologista e leva a estimulacao elétrica ao nervo auditivo
diretamente. Cada eletrodo do feixe implantado ocupa uma posicao diferente ao longo do comprimento da
coclea, e, portanto, estimula subpopulacdes diferentes de neurdnios, o que garante ao usuario a tonotopia
de estimulacdo criada naturalmente pelo sistema auditivo. O componente externo, ou processador de fala, é
adaptado por fonoaudiologos especialistas atras da orelha do usuario. Estes profissionais fazem ativacdo do
aparelho cerca de 30 dias depois de realizada a cirurgia e acompanham a evolucdo do caso ajustando
novos mapas auditivos sempre que necessario. O componente externo € o responsavel por captar o som do
ambiente e
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECID O

Titulo do Projeto: GANHOS AUDITIVOS E DE LINGUAGEM EM CRIANCAS USUARIAS
DE IMPLANTE COCLEAR: IMPACTO DO FATOR IDADE CRONOLOGICA.

Investigador: Claudia Andriguetto Maoski Moretti.

Local da pesquisa: Hospital Infantil Pequeno Principe.

Endereco e telefone: Rua Desembargador Motta, 1070. Tel. 9908-4395

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa, coordenada por
um profissional de salde agora denominado pesquisador. Para poder participar, €
necessario que voceé leia este documento com atencédo. Ele pode conter palavras que
vocé ndo entenda. Por favor, peca aos responsaveis pelo estudo para explicar
qualquer palavra ou procedimento que vocé nao entenda claramente.

O proposito deste documento é dar a vocé as informacdes sobre a pesquisa e,
se assinado, dara a sua permissao para participar do estudo. O documento descreve
0 objetivo, procedimentos, beneficios e eventuais riscos ou desconfortos caso queira
participar. Vocé so deve participar do estudo se vocé quiser. Vocé pode se recusar a
participar ou se retirar deste estudo a qualquer momento.

PROPOSITO DO ESTUDO:

O proposito do estudo sera acompanhar longitudinalmente o desenvolvimento
auditivo e de linguagem de um grupo de crian¢as usuarias de implante coclear (IC),
com idade cronoldgica entre dois e seis anos, que estejam realizando terapia
fonoaudioldgica oralista para o desenvolvimento destas habilidades, e verificar o
impacto do fator idade sobre estes resultados.

SELECAO:

Serao incluidos no estudo: 30 criancas usuarias de implante coclear que serao
submetidos a audiometria em campo livre com e sem implante coclear; mapeamento
dos eletrodos trimestralmente e responder ao questionario do EDAL semestralmente.

PROCEDIMENTOS:

ApOGs a assinatura deste termo, uma coleta de dados de identificacdo sera
realizada.

Os pacientes incluidos no estudo serdo 0s que 0s pais e/ou responsaveis
concordarem em participar do estudo e assinarem o termo de consentimento livre e
esclarecido, com idade entre dois e seis anos, com perda auditiva profunda congénita
usuarios de implante coclear, serdo divididos em dois grupos. Um grupo de 15
criancas implantadas antes dos trés anos de idade, e 0 outro grupo com 15 criancas
implantadas entre trés anos e um més e cinco anos de idade.

Rubrica do voluntario e/ou responsavel.
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PARTICIPACAO VOLUNTARIA:

Sua decisdo em participar deste estudo é voluntaria. Vocé pode decidir ndo
participar no estudo. Uma vez que vocé decidiu participar do estudo, vocé pode retirar
seu consentimento e participacao a qualquer momento. Se vocé decidir ndo continuar
no estudo e retirar sua participacao, vocé nao perdera qualquer beneficio ao qual vocé
tem direito.

DECLARACAO DE RISCOS PARA O PACIENTE:

A participacdo do paciente no estudo n&o causa nenhum risco ao
desenvolvimento do seu atendimento.

Todos os protocolos e avaliagbes aplicadas fazem parte da rotina de
acompanhamento do paciente no setor de implante coclear.

BENEFICIO DO ESTUDO:

Vocé néo obtera nenhum beneficio pessoal na realizacdo deste estudo, no
entanto, os resultados da pesquisa poderdo aprimorar o caminho para o melhor
desenvolvimento de audicdo e de linguagem dos pacientes implantados.

CUSTOS:
N&o havera nenhum custo a vocé relacionado aos procedimentos previstos no
estudo. Os custos serédo de responsabilidade do pesquisador.

PAGAMENTO PELA PARTICIPACAO:
Sua participacdo € voluntaria, portanto vocé ndo sera pago por sua
participacédo neste estudo.

PERMISSAO PARA REVISAO DE REGISTROS. CONFIDENCIALID ADE E
ACESSO AOS REGISTROS:

O investigador responsavel pelo estudo e equipe ira coletar informacdes sobre
0 paciente. Em todos esses registros um codigo substituira seu nome. Todos os dados
coletados serdo mantidos de forma confidencial. Os dados coletados serdo usados
para a avaliacdo dos estudos, tendo acesso as pessoas diretamente ligadas a este
estudo (Monitor, Auditor, Comité de Etica em Pesquisa, Autoridades Regulatorias e
equipe do Ambulatério de Otorrinolaringologia do Hospital Infantil Pequeno Principe).
Os dados também podem ser usados em publica¢des cientificas sobre o assunto
pesquisado. Porém, sua identidade nao sera revelada em qualquer circunstancia.
Vocé tem o direito de acesso aos dados do paciente. Vocé pode discutir esta questao
mais adiante com seu fonoaudiologo do estudo.

Rubrica do voluntario e/ou responsavel.
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CONTATO PARA PERGUNTAS:

Se vocé ou seus parentes tiver (em) alguma duavida com relacdo ao
estudo, direitos do paciente, ou no caso de danos relacionados ao estudo, vocé deve
contatar o Investigador do estudo ou sua equipe: Claudia Andriguetto Maoski Moretti.
Horario de atendimento: quarta-feira das 12:30h as 17:00h no ambulatério de
otorrinolaringologia do Hospital Pequeno Principe. Tel. (041) 3310-1290. Se vocé tiver
duvidas sobre os seus direitos como um paciente de pesquisa, vocé pode contatar o
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) do HPP pelo telefone: (041)
3310-1416. O CEP trata-se de um grupo de individuos com conhecimento cientificos
que realizam a revisao ética inicial e continuada do estudo de pesquisa para manté-lo
seguro e proteger seus direitos.

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO DO PACIENTE:

Eu li e discuti com o investigador responsavel pelo presente estudo os detalhes
descritos neste documento. Entendo que eu sou livre para aceitar ou recusar, e que
eu posso interromper minha participacao a qualquer momento sem dar uma razdo. Eu
concordo que os dados coletados para o estudo sejam usados para o propdésito acima
descrito. Eu entendi a informacéo apresentada neste termo de consentimento. Eu tive
a oportunidade para fazer perguntas e todas as minhas perguntas foram respondidas.
Eu receberei uma cépia assinada e datada deste Documento de Consentimento
Informado.

NOME DO PACIENTE ASSINATURA
NOME DO RESPONSAVEL ASSINATURA
(Se incapacitado) DATA: 1
NOME DO INVESTIGADOR ASSINATURA
(Pessoa que aplicou o TCLE) DATA: I

Foi entregue ao voluntario uma copia deste TCLE contendo na integra todas as informacgdes aqui
descritas e necessarias e 0 modo de uso do produto.



