Avaliacdo auditiva no recém-nascido e suas implicacfes éticas

Hearing evaluation on newborn babies and its ethical implications
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Abstract The study has as purpose to examine the
bibliographic production that investigates the use
of the test of otoacoustic emissions in newborn
babies done in hospitals. It gives emphasis in the
approval of the mentioned article along the Re-
search Ethics Committee. The method consists on
bibliographic revision of national articles pub-
lished in Brazilian journals. The research was re-
alized in databases of the virtual library in health
(http://www.bireme.br) and at the search engine
Google (http://www.google.com.br), considering
the period of 2004 to 2006. The key words used
were: otoacoustic emissions and hearing triage or
equivalent expressions in newborn babies in hos-
pitals. Another source was the manual search in
reference lists of the selected articles. After the ap-
plication of the inclusion rules, nine articles were
selected in five different journals. The citation of
the approval of the Ethics Committee and the sig-
nature of the Free Consent Term, which were
cleared by the responsible, were present in the
majority of the articles and it demonstrates the
concern and respect of the researchers of this area
with the participant citizen on the study.
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Resumo O estudo tem por finalidade examinar a
produgdo bibliografica que investigou o uso do teste
das emissdes otoacusticas em recém-nascidos rea-
lizado em hospitais, dando énfase a aprovagdo do
referido artigo junto ao Comité de Etica em Pes-
quisa. O método constitui-se numa revisao bibli-
ografica de artigos nacionais publicados em revis-
tas brasileiras. A busca se deu por meio de bancos
de dados da Biblioteca Virtual em Saude (BVS)
(http://www.bireme.br), e site de busca (http://
www.google.com.br), referentes aos anos de 2004 a
2006, usando os descritores emissdes otoacuUsticas e
triagem auditiva ou expressdes equivalentes em
neonatos, em hospitais. Outro meio foi a busca
manual nas listas de referéncias dos artigos seleci-
onados. Apos aplicagdo dos critérios de inclusao,
foram selecionados nove artigos em cinco tipos de
revistas. A citacio da aprovagéo do Comité de Eti-
ca e assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido pelo responsavel estiveram presentes na
grande maioria dos artigos, demonstrando a preo-
cupacdo e respeito dos pesquisadores da area para
com o sujeito participante no estudo.
Palavras-chave Emissdes otoacusticas, Recém-
nascidos, Comité de Etica, Termo de consentimen-
to, Consentimento esclarecido
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Introducéo

A preocupagdo com a audigéo cresce a cada dia,
pois a surdez representa a doenca mais prevalen-
temente encontrada ao nascimento, quando
comparada a outras enfermidades como, por
exemplo, a fenilcetonuria ou teste do pezinho
(1:10.000); anemia falciforme (2:10.000); hipoti-
reoidismo (2,5:10.000); surdez (30:10.000)*2.

A surdez ocorre em um a trés neonatos sau-
daveis em cada 1.000 nascimentos e aproximada-
mente dois a quatro em 1.000 bebés de risco?.
Apresentam-se como indicadores de risco para a
surdez neonatos que ficam mais que 48 horas na
UTI; malformagédo de cabeca e pescogo; sindro-
mes associadas a altera¢@es auditivas; historia fa-
miliar de deficiéncia auditiva congénita e infeccdes
neonataist. No cotidiano, verifica-se que o diag-
nostico de surdez, muitas vezes, é feito tardiamente,
apos dois anos de idade, percebido devido ao atra-
so de linguagem apresentado pela crianga®*®.

O Joint Committee on Infant Hearing e o Co-
mité Brasileiro sobre Perdas Auditivas na Infancia
recomendam que a triagem auditiva neonatal seja
realizada em todos os recém-nascidos vivos, até
trés meses de idade e, nos casos de diagndstico de
surdez, a intervencéo seja iniciada antes dos seis
meses, assim como o teste de emissdes otoacusti-
cas, principal exame para a realizagdo da tria-
gem!3&7 As emissBes sdo energias sonoras de
baixa intensidade, captadas no meato acustico
externo, em resposta a uma estimulacéo sonora,
cuja origem é atribuida a contracdo das células
ciliadas externas situadas no 6rgéo de Corti™®.

O procedimento ndo oferece danos, riscos ou
desconfortos a salide do neonato, pois é rapido,
indolor, ndo exige nenhum tipo de intervencéo
invasiva, sem contraindicacdo, de facil aplicabili-
dade, com alta sensibilidade e especificidade para
detectar alteragdes auditivas.

Desde a década de noventa, estudos brasilei-
ros com triagem auditiva vém sendo realizados
em neonatos, demonstrando a grande impor-
tancia de tal procedimento para a detec¢do de
perdas auditivas'.

As pesquisas que envolvem seres humanos
apresentam implicacGes éticas, devendo ser ana-
lisadas previamente por um comité de ética, con-
forme determina a Resolugdo n° 196/96 do Con-
selho Nacional de Saude™.

A partir dessa perspectiva, esta revisdo tem
por objetivo investigar estudos brasileiros, pu-
blicados em periodicos nacionais, sobre 0 uso
do teste de emissdes otoacUsticas em recém-nas-
cidos e seus aspectos éticos.

Material e método

Este estudo é uma revisdo bibliogréafica e retros-
pectiva de artigos cientificos publicados em peri-
odicos nacionais. Os artigos foram identificados
por meio do acesso a Biblioteca Virtual em Saude
— BVS (http://www.bireme.br) e site de busca
(http://www.google.com.br), referentes aos anos
de 2004 a 2006. Foram utilizados os seguintes des-
critores: emissBes otoacusticas e triagem auditiva
ou expressdes equivalentes em neonatos, em hos-
pitais. Outro meio empregado foi o levantamen-
to manual nas listas de referéncias dos artigos
selecionados. Adotou-se como critério de inclu-
580 na selegdo dos artigos para a revisdo estudos
brasileiros realizados com recém-nascidos em
unidades hospitalares e o idioma portugués.

Os artigos foram analisados conforme o lo-
cal da realizagdo, a amostragem e a referéncia da
submissdo do estudo junto ao comité de ética
responsavel. A énfase dada na discusséo dos re-
sultados envolve a citagdo no corpo do texto, a
aprovagcdo do referido artigo junto ao Comité de
Etica em Pesquisa Médica Humana e Animal se-
gundo recomendacédo da Resolugdo n° 196/96.

Resultados e discussdo

A busca bibliografica resultou na detec¢do de
dezenas de artigos. Apds a aplicagdo dos critérios
de incluséo, foram selecionados nove artigos,
publicados em seis tipos de periddicos.

Dos nove estudos, sete foram realizados em
hospitais publicos e dois em outro tipo de unida-
de. Em relacdo & amostragem estudada, duas
avaliaram bebés pertencentes ao grupo de risco
para surdez, quatro incluiram neonatos exclu-
sos do grupo de risco, trés estudos examinaram
tanto os recém-nascidos de risco quanto os fora
do grupo de risco para surdez.

O diagnostico de surdez pode estar associa-
do a presenga de fatores de risco; entretanto, ha
€asos sem uma queixa associada, sendo a surdez
constatada por meio de exames auditivos. Seja
qual for a causa, a surdez podera ocasionar com-
plicagdes diversas na vida da crianca. Os estudos
analisados envolvem procedimentos em recém-
nascidos*7-%1-16 gu seja, sujeitos vulneraveis,
incapazes de tomarem decisGes préprias. De acor-
do com a Resolugdo n° 196/96, “individuos vul-
neréveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa, [...]
a menos que a investigacdo possa trazer benefi-
cios diretos aos vulneraveis™.

O diagnostico, intervencdo e reabilitagdo pre-



coces favorecem o desenvolvimento da crianca e
melhora a sua qualidade de vida. A resolugéo
define “vulnerabilidade como estado de pessoas
OU grupos que, por quaisquer razdes ou moti-
vos, tenham a sua capacidade de autodetermina-
c¢do reduzida, sobretudo no que se refere ao con-
sentimento livre e esclarecido™!.

A finalidade do termo de consentimento livre
e esclarecido (TCLE) é apresentar aos sujeitos
participantes, por meio de uma linguagem sim-
ples e acessivel, as informagdes a respeito do ob-
jetivo, justificativa e procedimentos que serdo
usados na pesquisa, possibilitando sua deciséo
voluntéria de participar ou ndo. Eticamente, a
exigéncia do TCLE visa respeitar a autonomia
do sujeito?’.

Em relacdo ao TCLE entre os estudos seleci-
onados, cinco informaram assinatura prévia do
termo como pré-requisito para inclusdo naamos-
tragem™91214. Um estudo relatou que todos os
responsaveis consentiram a realizacdo e divulga-
¢ao dos dados'. O respeito devido a dignidade
humana exige que toda a pesquisa se processe apos
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, in-
dividuos ou grupos que por si e/ou por seus repre-
sentantes legais manifestem a sua anuéncia a par-
ticipagdo na pesquisal’.

A responsabilidade dos Comités de Etica em
Pesquisa é grande, uma vez que devem buscar
condigdes para uma decisdo independente, asse-
gurando a decisdo de participagdo voluntaria do
sujeito na pesquisa.

Quanto a avaliagdo preliminar do comité de
ética, o estudo realizado no Hospital Universita-
rio de S&o Paulo, o conduzido no bergario de um
hospital em Brasilia, uma investigacdo com neo-
natos em maternidade do Acre, uma pesquisa
realizada em um hospital particular no estado de
S&o Paulo, assim como uma pesquisa da Escola
Paulista de Medicina, informaram no corpo do
manuscrito a aprovagdo do estudo junto ao res-
pectivo Comité de Etica’*'%4 obedecendo as
normas e diretrizes da resolucéo que determina

que “toda pesquisa envolvendo seres humanos
deverd ser submetida a apreciacdo do Comité de
Etica em Pesquisa™.

Contrariamente as determinacdes e exigénci-
as da resolucdo do Conselho Nacional de Saude,
que todos os procedimentos de quaisquer natu-
reza que envolvem seres humanos deveréo obe-
decer as diretrizes da Resolugdo n° 196/96', ape-
nas dois estudos ndo mencionaram a aprovacgao
do Comité de Etica, nem a assinatura ou consen-
timento da participagdo como sujeito da pesqui-
sa do TCLE*. Estudos sobre as opinides de pes-
quisadores brasileiros em relagdo a resolucdo
identificaram que nem todos conheciam os con-
tetidos da resolucao®.

Consideracdes finais

Embora, nos anos atuais, tenha havido um sig-
nificativo avanco tecnoldgico na area da salide, a
deficiéncia auditiva permanece prevalente em re-
cém-nascidos. Tal deficiéncia influencia o desen-
volvimento global da crianca e repercutira no
futuro adulto, ocasionando transtornos, desde
0 nascimento até a velhice.

O diagnostico da surdez tem como princi-
pais objetivos a intervencdo e a reabilitagdo pre-
coce e o tratamento adequado que minimize a
sua consequéncia.

A citagdo da aprovagdo do comité de éticaea
assinatura prévia do TCLE pelo responsavel, con-
forme determina a Resolugdo n° 196/96, estive-
ram presentes na grande maioria dos artigos,
demonstrando a preocupagdo e respeito dos pes-
quisadores da é&rea para com o sujeito partici-
pante no estudo.

Sdo indiscutiveis os inameros beneficios que
estudos nessa area promovem aos recém-nasci-
dos; todavia, pesquisas envolvendo seres huma-
nos devem obrigatoriamente seguir as normas e
diretrizes da Resolucdo n° 196/96 do Conselho
Nacional de Saude.
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