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RESUMO

Objetivo: Verificar os motivos e o tempo médio de reposicdo de aparelhos de
amplificacdo sonora individual em usuéarios atendidos no sistema de alta
complexidade em saude auditiva em um hospital no Sul do Brasil. Métodos:
Realizou-se consulta aos prontuarios dos pacientes (criancas, adultos e idosos)
que receberam aparelhos de amplificacdo sonora individual no hospital, via
programa de saude auditiva, no periodo de 2010 a 2017. Foi verificado o motivo
da reposicao, o numero de reposi¢cdes e o tempo de reposicédo para cada uma
das orelhas. Os dados foram analisados de forma guantitativa. Resultados:
Foram analisados 1.256 prontuarios. Verificou-se que deste total de pacientes,
342 (27,2%) necessitaram de, no minimo, uma reposi¢cao. O principal motivo de
reposicao foi por falha técnica e o tempo entre a adaptacdo e a primeira
reposicao foi de 43,1+15,9 meses. Nas criancas o tempo médio de reposi¢ao foi
menor (36,7+15,4 meses). Idosos foram 0s que mais necessitaram de uma
reposicao, e as criangas foram o grupo que precisou de mais de uma reposicao.
Conclusao: O motivo principal pelo qual o usuario busca o servico para realizar
a reposicdo de seus aparelhos é a falha técnica e o tempo médio entre a

adaptacao e a primeira reposicao foi de 43,1+15,9 meses.

Descritores: Audicdo. Auxiliares de Audicdo, Perda auditiva;; Servigos de

Saude;



ABSTRACT

Purpose: To verify the reasons and mean time of replacement of individual sound
amplification devices in users who attend the system of high complexity in hearing
health in a hospital in the South of Brazil. Methods: there was a consultation with
patients' records (children, adults and the elderly) who received individual sound
amplification equipment in the hospital, through a hearing health program, were
consulted in the period from 2010 to 2017. The reason for the replacement was
verified, the number of replacements and the replacement time for each of the
ears. The data were analyzed quantitatively. Results: 1.256 medical records
were analyzed. It was verified that of this total of patients, 342 (27.2%) required
at least one replacement. The main reason for replacement was due to technical
failure and the time between adaptation and the first replacement was 43.1 + 15.9
months. In children, mean replacement time was shorter (36.7 £ 15.4 months).
Elderly people were the ones who most needed a replacement, and the children
were the group that needed more than one replacement.
Conclusion: The main reason the user searches for the service to perform the
replacement of their devices is the technical failure and the average time between

the adaptation and the first replacement was 43.1 + 15.9 months

Keywords: Hearing Loss; Hearing assistants; Health services; Hearing
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INTRODUCAO

A deficiéncia auditiva (DA) € um dos problemas sensoriais mais
frequentes na populacdo mundial. Em geral e independentemente da idade, a
DA causa consequéncias negativas nha comunicacao, no estado emocional e na
qualidade de vida do sujeito que a apresenta -2,

Para as criancas e adolescentes, a DA pode prejudicar o
desenvolvimento da fala e da linguagem, podendo ainda interferir no processo
de socializacdo e na escolaridade, caso ndo ocorra um diagnostico precoce e
uma correta intervencdo. Além disso, as vias auditivas centrais podem ser
seriamente afetadas, caso ndo haja uma adequada estimulacédo nesse periodo
de vida 4.

Os adultos e idosos também sofrem com as consequéncias da perda de
audicdo: muitos se isolam, ficam socialmente constrangidos e sentem vergonha
da sua condicdo, o que pode ser um fator determinante para o aparecimento ou
agravamento de doencas mais sérias como a depressdo. Muitos idosos se
sentem impedidos de desempenhar o seu papel na sociedade %9,

Atualmente existem recursos que auxiliam na melhoria da qualidade de
vida de pessoas com deficiéncia, inclusive as auditivas, iSso gracas aos avancos
nas areas médicas e tecnoldgicas ©). Desse modo, sistemas de amplificacdo
sonora tem sido desenvolvido e constantemente aprimorado para amenizar 0s
possiveis efeitos limitadores que a DA pode ocasionar. Um exemplo e o Aparelho
de Amplificagdo Sonora individual (AASI), uma ferramenta tecnoldgica que pode

amenizar o impacto da perda auditiva e esta relacionado a melhora de qualidade
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de vida e da capacidade funcional dos seus usuarios .

O AASI é um dos recursos mais importantes quando se pensa em
reabilitacdo auditiva, isso porque sua funcdo principal é captar os sons
produzidos no ambiente, amplificando-os e modificando-os e conduzindo a
orelha do usuario 48, Apesar de todos os beneficios do AASI, o custo elevado
ainda € um fator que impede a aquisi¢do por um nimero maior de individuos no
pais. Assim, em 2004 o Ministério da Saude instituiu uma Politica Nacional de
Atencdo a Saude Auditiva — PNASA (Portaria MS n° 2.073, de 2004) para o
aprimoramento das agdes de satde auditiva do Sistema Unico de Satide (SUS)
e propos a “organizagédo de uma rede hierarquizada, regionalizada e integrada
entre a atencdo basica, a média e a alta complexidade, buscando, desta
maneira, garantir ndo s6 o diagnadstico e reabilitagcdo auditiva, mas a promocéao
e a protecdo, bem como a terapia fonoaudioldgica de adultos e criangas”®9).

Ja em 2005 foi publicada a Portaria n°® 387 de 06 de julho, com a
finalidade de garantir AASI de qualidade aos usuéarios do SUS por meio dos
Servicos de Atencdo a Saude Auditiva. “Para tanto estabelece a importancia da
qualidade dos moldes auriculares e/ou capsulas intra-aurais para a adaptacao
da amplificagdo sonora, bem como dos servicos de manutencéo” 10,

Além de fornecer o AASI, considerando que o dispositivo € um sistema
eletrbnico e que pode estar sujeito a falhas ou outros problemas, a portaria
garante a reposicdo em alguns casos especificos. Se o paciente comprovar que
teve o AASI roubado ou que o perdeu (apresentando boletim de ocorréncia); em
caso de falha técnica do funcionamento dos componentes internos e/ou externos

do AASI, findo o prazo de garantia do aparelho; e no caso de perda auditiva
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progressiva comprovada, por meio de resultado de exames anexados ao laudo
(10),

Considerando-se que os AASI dispensados pelos programas de saude
auditiva credenciados sdo custeados com verbas publicas, que as reposicoes
oneram nao somente os cofres publicos, mas também os recursos humanos dos
centros credenciados, o presente estudo justifica-se pela necessidade de
conhecer os motivos principais de reposi¢ao, visando planejamentos futuros que
permitam tentar diminuir o nimero de reposi¢des realizadas e de gastos com
estas.

Assim, o presente estudo tem como objetivo verificar oS motivos e o
tempo médio de reposicdo de aparelhos de amplificacdo sonora individual em
usuarios atendidos no sistema de alta complexidade em saude auditiva em um

hospital no sul do Brasil
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METODOS

Estudo transversal, descritivo e retrospectivo. Foi aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa da instituicdo, sob nimero 2.056.184 (ANEXO A). Os
pesquisadores assinaram o termo de utilizacdo de dados (ANEXO B) se
comprometendo com o sigilo e confidencialidade dos dados obtidos durante a
pesquisa.

Foram analisados os prontuarios eletrébnicos dos pacientes que
receberam AASI no hospital, no periodo de 2010 a 2017, sendo verificados
diferentes aspectos: a data da primeira adaptacao, se foi uni ou bilateral e o tipo
de aparelho utilizado segundo os critérios da portaria de saude auditiva (A, B ou
C). Apés analisou-se o(s) motivo(s) de reposicao(6es), a data da(s)
reposicao(des) e a necessidade de reposicao uni ou bilateral. Incluiu-se, ainda,
a idade e o sexo do paciente na adaptacdo e na(s) reposicao(des). Foram
excluidos os dados de pacientes que estavam incompletos no sistema de
prontuarios do HCPA, no qual ndo constavam os motivos das reposicoes.

O calculo do tamanho da amostra foi realizado no programa WinPEPI
(Programs for Epidemiologists for Windows) versdo 11.43. Para um nivel de
significancia de 5%, margem de erro de 5%, estimando-se o numero de
agendamentos para revisdo/reposicdo de aparelhos de amplificacdo sonora
individual disponibilizados anualmente pelo servico de fonoaudiologia (300
horérios) e considerando um periodo de aproximadamente 10 anos, obteve-se
um total minimo de 318 pacientes.

ApoOs a coleta de dados, foi feita a analise utilizando-se o software
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Statistical Package for Social Science for Windows (SPSS) versao 21.0. As
variaveis quantitativas foram descritas por média e desvio padrdo ou mediana e
amplitude interquartilica. As variaveis categoricas foram descritas por
frequéncias absolutas e relativas. Para as analises por faixa etaria considerou-
se criangas os individuos entre 0 e 12 anos incompletos, adolescentes entrel2
e 18 anos de idade ™1, adultos entre19 e 59 anos e idosos individuos com idade
igual ou superior a 60 anos 12,

Para avaliar a associacao entre as variaveis, os testes qui-quadrado de
Pearson ou exato de Fisher foram utilizados.

O nivel de significancia adotado foi de 5% (p<0,05) e as analises foram

realizadas no programa SPSS versao 21.0.
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RESULTADOs

Foram analisados 1.311 prontuéarios de pacientes protetizados no periodo
de janeiro de 2010 a julho de 2017, sendo excluidos 55 por apresentarem dados
incompletos. Assim, a avaliacao inicial foi feita em 1.256 prontuarios. Verificou-
se que 342 (27,2%) necessitaram de no minimo uma reposi¢cdo. A média de
idade da primeira adaptacédo foi de 44,1+27,1 anos. ldosos foram 0s que mais
receberam AASI no servico. Com relagéo a tecnologia indicada, a do tipo C foi a
mais prevalente nas adaptacdes iniciais (Tabela 1).

Na avaliacdo das reposicdes, verificou-se que o tempo médio entre a
adaptacao e a primeira reposi¢do, na amostra total, foi de 43,1 + 15,9 meses.
Considerando-se faixa etéria, verificou-se que idosos tem um tempo médio maior
entre a adaptacao inicial e a reposicao. Criancas apresentaram necessidade de
reposicdo em tempo significativamente menor, quando comparado a adultos e
idosos (36,7 + 15,4 meses). A tecnologia C foi a mais utilizada por sujeitos com
necessidade de reposicao. Falha técnica foi o principal motivo pelo qual os
pacientes de todas as faixas etarias buscaram a reposicdo de seus aparelhos.
Houve correlacao estatistica em relacao a populacao adulta e reposicao por falha
técnica. (Tabela 2). Ndo houve diferenca entre a faixa etaria e as reposicdes por
lado da orelha.

Os dados apresentados permitem verificar que a populacéo de criancas é
a que mais necessita de mais reposicdes. A segunda reposicao foi necessaria

em 43 individuos, sendo o tempo medio entre a adaptacdo e a segunda
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reposicao de 55,7+13,8 meses. Houve diferenca significativa entre as faixas
etarias, verificou-se que criancas e idosos apresentaram intervalo de tempo
entre a adaptacéao inicial e a segunda reposicao semelhantes e menores do que
as demais faixas etarias. Seis pacientes necessitaram de uma terceira reposicéo
de AASI, sendo a populacao infantil a que mais necessitou repor e o tempo
médio entre a adaptacao inicial e a terceira reposicdo de 61,1 + 13,9 meses.
Idosos foram o0s que apresentaram menores tempos de reposicdo entre a

adaptacéo inicial e a terceira reposic¢ao (Tabela 3).
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DISCUSSAO

Pode-se observar que a amostra do presente estudo ¢é
predominantemente formada por idosos, o que pode ser justificado pelo declinio
na capacidade auditiva decorrente da idade denominado presbiacusia. A perda
auditiva consequente da idade pode comecar a qualquer momento, mas
comumente aparece em individuos cuja idade é superior aos 60 anos 13, Além
disso, a populacao atendida mensalmente para selecao e adaptacdo de AASI no
hospital em gque o estudo foi desenvolvido é predominantemente formada por
adultos e idosos.

O alto numero de idosos em busca de AASI também pode ser justificado
por uma necessidade, dessa populacdo, em serem reincluidos na sociedade.
Em estudos anteriores, uma das principais consequéncias da presbiacusia € a a
perda da capacidade comunicativa efetiva dos individuos, o que acarreta
isolamento, privacdo de fontes de informacao e impacto emocional, podendo ser
um sério fator de limitacdo do individuo 1416 Evidéncias cientificas sobre a
reabilitacdo auditiva e a reinsercéo do idoso no convivio social sdo encontradas
na literatura especializada (1317,

Além de ser a populacdo que mais realiza adaptacéo de AASI, os idosos
também sdo um dos grupos 0os que mais procuram 0O servico em busca de
reposicéo desses aparelhos. Uma hipétese € a de que os individuos mais velhos
podem ter mais dificuldade em compreender o exato manuseio de seus

aparelhos, o que pode comprometer o uso correto, diminuindo assim a vida util
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de seus dispositivos. Dentre os individuos que procuram os servi¢os publicos de
salde no pais, ha predominancia da baixa escolaridade (1819 o que pode
justificar essas dificuldades, que podem originar menor tempo de uso, maiores
dificuldades de manuseio e compreensdo dos cuidados necessarios com 0S
AASI, podendo propiciar um maior numero de falhas técnicas.

A correta manipulacdo e o adequado manuseio dos AASI pelos usuarios
séo fatores de extrema importancia no sucesso do uso dos dispositivos. Os
novos usuarios, de modo geral, recebem muitas informacdes no ato da entrega
do AASI, o que corresponde a um periodo curto de tempo, sendo especialmente
dificil para os idosos, pois 0s mesmos podem apresentar déficits cognitivos e de
memoéria, podendo nado reter todas as informacdes necesséarias para 0 uso
adequado desse e sua adequada manutencéo, fatores cruciais para o bom
funcionamento dos mesmos 9,

Constatou-se correlacdo significativa entre a populacdo adulta e
reposicdo por falha técnica. Verificou-se nesse estudo que o tipo de tecnologia
mais empregada na primeira adaptacdo foi a do tipo C. Esses dispositivos
contam com uma tecnologia mais avangcada, comparado aos aparelhos com
tecnologia A e B. A implantacéo dessa tecnologia pode ser justificada pela média
de idade encontrada na primeira adaptacao,44,1+ 27,1 anos, uma populacao de
adultos jovens que estdo em plena atividade, tanto referente ao mercado de
trabalho quanto a vida social, portanto usuarios que necessitam de um
dispositivo com esses avangos tecnologicos.

Quanto ao tempo de reposicado desses dispositivos, faltam evidencias

cientificas quanto ao tempo meédio de duragcdo de um AASI, mas os dados
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obtidos entre a média de tempo entre a adaptacao e a primeira reposi¢cao pode
ser considerada baixa. Levando em consideracdo que os fabricantes, pelo
codigo de defesa do consumidor brasileiro precisam assegurar garantia de um
ano (365 dias) e pecas de reposicdo por pelo menos cinco anos, hipostenizava-
se gue as primeiras reposi¢cdes por falha técnica ocorreriam ap0ds este periodo
de tempo (60 meses). Verificou-se, contudo, um tempo menor do que O
esperado pelos pesquisadores.

Assim, a falha técnica foi a principal geradora de reposi¢cées em todas
as faixas etéarias. Estes dados podem reforcar a hipétese de que novos usuarios
ndo sabem manusear adequadamente seus aparelhos, 0o que pode estar
gerando os defeitos. De acordo com referéncias consultadas ?-?2 sobre as
possiveis causas que podem ocasionar os defeitos nas proteses auditivas, estdo
pilha, umidade, problemas na cépsula e cerume. Além disso, alguns estudos
evidenciam que as dificuldades com o adequado manuseio das préteses
auditivas pode ser um dos principais fatores que geram o mau funcionamento de
suas proteses e até a sua deterioracgéo (2324,

O alto indice de reposicdes desses aparelhos por falha técnica gera
transtorno para o sistema, ndo s6 em termos financeiros. Os pacientes com
aparelhos com falha técnica buscam o servico para realizar a reposicdo de seus
dispositivos sem necessitar realizar nova inscricao para ingresso no sistema de
saude auditivas. Como a maior parte ndo apresenta condi¢des financeiras para
realizar os consertos necessarios, acabam gerando a adaptacdo de um novo

dispositivo de amplificagéo, gerando um maior 6nus financeiro para o sistema de
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saude auditiva, bem como impactando no numero de consultas a serem
atendidas pelos profissionais que atuam nos servicos de saude auditiva.

A alta prevaléncia de criancas realizando mais de uma reposi¢cao pode
ser explicada pelo fato de que o usuario nessa faixa etaria ainda ndo possui uma
adequada nocao de responsabilidade com seu AASI como os usuarios das
outras faixas etérias analisadas. Muitas criancas ndo sabem ao certo manusear
e cuidar de seus dispositivos de amplificacdo, antecipando a vida util de tais
dispositivos. Além disso, as criancgas participam de atividades de maior risco para
0S equipamentos, como brincadeiras que expde os dispositivos a quedas ou que
os deixam molhados, jogos, etc.

Um recurso que poderia ser utilizado para tentar reverter o nimero de
individuos que buscam reposicdo de seus AASI seria aumentar o numero de
atendimentos para que todas as duvidas sobre o manuseio desses aparelhos
fossem esclarecidas. Com um numero maior de consultas, o paciente teria a
oportunidade de sanar suas duvidas quanto a manutencdo e cuidados,
aumentando assim a vida util deste dispositivo. Sabe-se, contudo, que isto
implicaria em maior disponibilidade de profissionais nos servicos de saude
auditiva.

Outra alternativa importante nos servicos de saude auditiva poderia ser
investimento em orientacdes aos pacientes com materiais de apoio audio visual,
como folders e videos explicativos, com vistas a melhorar o conhecimento acerca
do manuseio e cuidados com as proteses, aprimorando o entendimento da
populacdo. Tais materiais, contudo, deveriam ser adequados a faixa etaria,

escolaridade e cognicdo dos pacientes, pois acredita-se que as informacoes
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contidas nos manuais dos AASI dificilmente seréo lidas e compreendidas pelos
usuarios e seus familiares.

Uma mudanca na portaria também poderia ser uma solucdo para amenizar 0s
gastos publicos com reposicdes, investir no conserto dos AASI por exemplo
poderia ser uma maneira de reduzir gastos

O fonoaudidlogo exerce um papel de extrema importancia neste aspecto,
pois as orientacdes sobre cuidados com os dispositivos sao tdo importantes
guanto a sua adaptacédo. Investir em mudancas neste sentido poderia ser um
caminho para minimizar os gastos publicos com as reposi¢cdes, uma vez que o
profissional da fonoaudiologia tendo a possibilidade de atender esse paciente
mais vezes poderia compreender e esclarecer mais rapido as necessidades dos

usuarios.
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CONCLUSAO

Constatou-se que o principal motivo pelo qual os usuérios buscam o servigo
para reposicéo de seus dispositivos é por falha técnica, seguido por roubo/perda
e por perda progressiva da audicdo. O tempo médio da primeira reposic¢ao foi de
43,1+15,9 meses; 86 usuarios (6,55% da amostra total) necessitaram de segunda
reposicdo, que ocorreu 55,7+13,8 meses apds a primeira adaptacdo e a terceira

reposicéo ocorreu 61,1+13,9 meses apés a adaptacao inicial.
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Tabelas

Tabela 1. Caracterizagdo da amostra

Variveis n=342
Sexo- n(%)
Feminino 170 (49,7)
Masculino 172 (50,3)
Idade da 1% adaptagdo (anos) — média + DP 44,1 + 27,1
Faixa etaria da 12 adaptagcéo — n(%)
Criangas (£11) 73 (21,3)
Adolescentes (12-18) 32(9,4)
Adultos (19-59) 109 (31,9)
Idosos (=60) 128 (37,4)
Tecnologia AASI 12 adaptagdo Orelha Direita — n(%)
Sem adaptagao 3(0,9)
A 32 (9,4)
B 102 (29,8)
C 205 (59,9)
Tecnologia AASI 12 adaptacéo Orelha Esquerda — n(%)
Sem adaptagao 3(0,9)
A 30 (8,8)
B 105 (30,7)
C 204 (59,6)

Legenda: DP= Desvio Padréo
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Tabela 2. Dados sobre a primeira reposi¢éo

Variaveis Amostra total Criancgas Adolescentes Adultos ldosos P
(n=342) (n=73) (n=32) (n=109) (n=128)

Tempo entre a adaptacéo e a 43,1+159 36,7 + 15,42 42,8 +14,1% 44,8 +17,1° 45,3+ 14,7° 0,001

reposicdo (meses) — média + DP

Tecnologia AASI 12 reposicao 0,510

Orelha Direita — n(%)

Sem reposicao 24 (7,0) 7 (9,6) 2(6,3) 7 (6,4) 8(6,3)

A 27 (7,9) 6 (8,2) 2 (6,3) 12 (11,0) 7 (5.5)

B 80 (23,4) 23 (31,5) 8 (25,0) 21 (19,3) 28 (21,9)

C 211 (61,7) 37 (50,7) 20 (62,5) 69 (63,3) 85 (66,4)
Tecnologia AASI 12 reposigdo 0,933
Orelha Esquerda — n(%)

Sem reposicéo 26 (7,6) 8 (11,0) 3(9,9) 7 (6,4) 8(6,3)

A 29 (8,5) 7 (9,6) 2 (6,3) 11 (10,1) 9 (7,0)

B 75 (21,9) 17 (23,3) 8 (25,0) 23 (21,1) 27 (21,1)

C 212 (62,0) 41 (56,2) 19 (59,4) 68 (62,4) 84 (65,6)

Orelha de reposicao — n(%) 0,920

Direita 27 (7,9) 7 (9,6) 3(9,4) 8 (7,3) 9 (7,0)

Esquerda 23 (6,7) 7 (9,6) 2(6,3) 7 (6,4) 7 (5,5)

Ambas orelhas 292 (85,4) 59 (80,8) 27 (84,4) 94 (86,2) 112 (87,5)

Motivo da reposi¢éo OD — n(%) 0,125

Falha técnica 244 (76,3) 44 (67,7) 25 (83,3) 88 (84,6) 87 (71,9)

Perda 33(10,3) 9 (13,8) 3(10,0) 5 (4,8) 16 (13,2)

Roubo 43 (13,4) 12 (18,5) 2(6,7) 11 (10,6) 18 (14,9)

Motivo da reposigdo OE — n(%) 0,030

Falha técnica 249 (78,1) 46 (67,6) 24 (82,8) 91 (89,2)* 88 (73,3)
Perda 31(9,7) 10 (14,7) 2(6,9) 4(3,9) 15 (12,5)
Roubo 39 (12,2) 12 (17,6) 3(10,3) 7(6.,9) 17 (14,2)

ab | etras iguais n&o diferem pelo teste de Tukey a 5% de significancia; * associag&o estatisticamente significativa pelo teste dos residuos

ajustados a 5% de significancia. Legenda: OD= Orelha Direita; OE= Orelha Esquerda



Tabela 3. Dados sobre a segunda, terceira e quarta reposigao
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Variaveis Amostra total Criancas Adolescentes Adultos Idosos P
(n=342) (n=73) (n=32) (n=109) (n=128)
Segunda reposicao — n(%) 43 (12,6) 17 (19,2)* 3(9,4) 16 (14,7) 7 (5,5) 0,003
Tempo entre a adaptacéo e a 55,7+13,8 51,6 +14,1 64,7+9,2 60,7 £ 10,9 50,6 £17,0 0,116
segunda reposi¢do (meses) —
média + DP
Orelha de reposigao — n(%) 0,188
Direita 8 (18,6) 4 (23,5) 2 (66,7) 1(6,3) 1(14,3)
Esquerda 24,7 0 (0,0) 0 (0,0) 1(6,3) 1(14,3)
Ambas orelhas 33 (76,7) 13 (76,5) 1(33,3) 14 (87,5) 5(71,4)
Motivo da reposigdo OD — n(%) 0,686
Falha técnica 32 (78,0) 12 (70,6) 3 (100) 13 (86,7) 4 (66,7)
Perda 2 (4,9) 1(5,9) 0 (0,0) 1(6,7) 0 (0,0)
Roubo 7(17,1) 4 (23,5) 0 (0,0) 1(6,7) 2(33,3)
Motivo da reposi¢édo OE — n(%) 0,649
Falha técnica 28 (80,0) 9 (69,2) 1 (100) 13 (86,7) 5(83,3)
Perda 1(2,9) 0 (0,0) 0 (0,0) 1(6,7) 0 (0,0)
Roubo 6 (17,1) 4(30,8) 0 (0,0) 1(6,7) 1(16,7)
Terceira reposigao — n(%) 7 (2,0) 5 (6,8)* 0 (0,0) 1(0,9) 1(0,8) 0,013
Tempo entre a adaptacéo e a 61,1+139 65,0+12,1 - 64,0 £0,0 39,0£0,0 0,257

terceira reposi¢éo (meses) —

média £ DP

* associagdo estatisticamente significativa pelo teste dos residuos ajustados a 5% de significancia
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ANEXO A- APROVACAO DO PROJETO PELO COMITE DE ETICA E
PESQUISA

UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE W e
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: REPOSIGAO DE APARELHOS DE AMPLIFICAGAO SONORA INDIVIDUAL EM
USUARIOS ATENDIDOS PELO PROGRAMA DE SAUDE AUDITIVA DO HOSPITAL
DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

Pesquisador: ADRIANE RIBEIRO TEIXEIRA

Area Temitica:

Versdo: 1

CAAE: 67337317.1.0000.5327

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 2.056.184

Consideragoes sobre os Termos de apresentacado obrigatéria:

O estudo sera feito com dados de prontuarios. Assim, solicita-se a dispensa do TCLE. Os pesquisadores,
contudo, assinaram o Termo de Compromisso de Uso de Dados do HCPA, comprometendo-se a manter
sigilo e ndo identificacdo dos pacientes.

Recomendagoes:
Nada a recomendar.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
Nao apresenta pendéncias.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Lembramos que a presente aprovagao (versao projeto de 16/04/2017 e demais documentos que atendem
as solicitagdes do CEP) refere-se apenas aos aspectos éticos e metodolégicos do projeto. Para que possa
ser realizado o mesmo deve estar cadastrado no sistema WebGPPG em razdo das questdes logisticas e
financeiras.

O projeto somente podera ser iniciado ap6s aprovacao final da Comissao Cientifica, através do



Sistema WebGPPG.

Qualquer alteragdo nestes documentos devera ser encaminhada para avaliagado do CEP.
A comunicagao de eventos adversos classificados como sérios e inesperados, ocorridos com pacientes
incluidos no centro HCPA, assim como os desvios de protocolo quando envolver diretamente estes
pacientes, devera ser realizada através do Sistema GEO (Gestao Estratégica Operacional) disponivel na

intranet do HCPA.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 16/04/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_903786.pdf 21:10:13
Folha de Rosto folha_rosto_aasi.pdf 16/04/2017 |ADRIANE RIBEIRO | Aceito
21:09:19 | TEIXEIRA

Outros delegacao_pesquisa_nathany.pdf 16/04/2017 |ADRIANE RIBEIRO | Aceito
20:58:03 | TEIXEIRA

Outros teud_nathany.pdf 16/04/2017 |ADRIANE RIBEIRO | Aceito
20:57:03 | TEIXEIRA

Projeto Detalhado / |projeto_nathany_16_04_17.doc 16/04/2017 |ADRIANE RIBEIRO | Aceito

Brochura 20:44:43 | TEIXEIRA

Investigador

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

PORTO ALEGRE, 10 de Maio de 2017

Assinado por:

Marcia Mocellin Raymundo

(Coordenador)
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ANEXO B- TERMO DE COMPROMISSO PARA UTILIZACAO DOS DADOS

2’,# Hospital de Clinicas de Porto Alegre
Grupo de Pesquisa e Pos-Graduagao

Termo de Compromisso para Utilizagao de Dados

Titulo 0o Projeto

Cadaso no GPPG

Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservar a
privacidade dos pacientes cujos dados serdo coletados em prontuarios e bases de
dados do Hosp:tal de Clinicas de Porto Alegre. Concordam, :gualrnente que estas
m‘ormagoes serao utizadas unica e exclusivamente para exemgao do presente
projeto. As informagdes somente poderdo ser divulgadas de forma andnima.

Porto Alegre, ___de de 201_.
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