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Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de um recurso referente ao projeto intitulado "Investigacdo dos problemas de sono em individuos
com gagueira” que foi submetido para anélise ética deste CEP em 26/07/2022 sob CAEE:
61001422.1.0000.5406. Neste, a pesquisadora afirma que foi inserido no TCLE e TALE as informacfes
solicitadas. No TCLE, as mudancas estéo sinalizadas em vermelho, para facilitar a correcao. Também esta
sendo anexado o cronograma novamente, confirmando que a coleta de dados sé sera iniciada apés a
aprovacao do CEP.

Esta pesquisa é observacional, transversal e prospectivo, com foco na investigacéo da relacéo entre sono a
gagueira. Participardo do estudo 30 individuos com gagueira, de ambos 0s sexos, na faixa etaria de 4 a 11
anos; atendidos no CEES — CER Il — Unesp/Marilia. A pesquisa serda realizada em 2 etapas, na etapa 1 os
participantes serdo filmados para a avaliagdo da fluéncia (amostra de fala espontanea de no minimo 5
minutos ), 0s responsaveis responderdo ao questionario do sono (EDSC) e irdo coletar a saliva da crianca
as 13h e as 01h, na auséncia de luz, para a dosagem de melatonina. Na etapa 2, na qual participardo os
individuos que apresentarem disturbios de sono, os participantes serdo instruidos a tomarem diariamente as
21:00 horas, 10 dias de placebo e 20 dias de melatonina (3mg). ApOs o tratamento sera realizada a
reaplicac@o da EDSC e nova filmagem para reavaliacdo da fluéncia de fala. Este desenho experimental sera
revelado aos participantes e seus responsaveis apenas ao final do tratamento e apos as coletas de dados.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Priméario: caracterizar nos individuos com gagueira: parametros do ciclo atividade/repouso e
sonol/vigilia e o indicativo de presenca de distlrbios de sono; a porcentagem de silabas gaguejadas e a
gravidade da gagueira e avaliar a possivel correlacdo da gravidade da gagueira com pardmetros do sono
e;0 conteldo dia e noite de melatonina.

Objetivo Secundario: comparar nos individuos com gagueira que apresentarem disturbios de sono:
parametros do ciclo atividade/repouso e sono/vigilia e o indicativo de presenca de distdrbios de sono antes e
ap6s o tratamento com placebo por 10 dias e melatonina (3mg) por 20 dias; a porcentagem de silabas
gaguejadas e a gravidade da gagueira ap0os o tratamento com placebo por 10 dias e melatonina (3mg) por
20 dias e; possivel correlacao da gravidade da gagueira com parametros do sono apds o tratamento com
placebo por 10 dias e melatonina (3mg) por 20 dias.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os possiveis riscos deste estudo sédo o cansago ou o constrangimento do individuo durante a filmagem da
amostra de fala para a posterior avaliacdo da fluéncia da fala, alteracdo no padrdao do sono por conta da
suplementa¢@o com melatonina e alergia no braco da crianca por conta do latex da pulseira do actigrafo.
Como forma de garantir a privacidade dos participantes e evitar possiveis constrangimentos, as gravagdes
serdo realizadas dentro da sala de atendimento e, durante a filmagem, serdo abordados assuntos de
interesse dele(a). Caso essas gravacdes sejam reproduzidas em algum evento cientifico para a
apresentacao dos resultados desta pesquisa, o rosto dos participantes sera distorcida de modo que ele ndo
serd identificado. A avaliagdo do padréo de sono e vigilia, por meio da actigrafia, foi selecionada por ser um
método ndo invasivo e de facil adaptacdo. Em relacdo a administracdo de melatonina, esta sera ofertada em
dosagem minima de acordo com a idade dos participantes. Os responsaveis serdo orientados a nao
administrar o medicamento apés as 21 horas para evitar possiveis efeitos colaterais como sonoléncia no
inicio da manha e altera¢cBes indesejadas no padréo de sono e vigilia. Em caso de alergias conhecidas a
latex ou amido de milho, pedimos que estas nos sejam informadas devido a composicdo da pulseira do
relédgio e do composto manipulado. Sabendo dos riscos dessa pesquisa, que em casos raros poderao
acontecer, o pesquisador responsavel estara disponivel a todo momento, pelo telefone e podera ser
acionado para dar suporte e, caso necessario 0 médico associado ao grupo da pesquisa sera contactado e
ird auxiliar e orientar os responsaveis.

Os possiveis beneficios serao evidéncias cientificas em relagdo ao impacto que os distlrbios de sono

causam nos individuos com gagueira e uma alternativa de tratamento para esses disturbios,
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podendo contribuir também para a reducao da gravidade da gagueira.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto apresenta tematica atual e inovadora na area de investigagdo, bem como apresenta todos os
elementos textuais para analise ética, com boa contextualizacdo do tema e com a descri¢cdo clara dos
procedimentos metodoldgicos a serem utilizados para atingir os objetivos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

O projeto de pesquisa foi anexado, esta bem delineado e contém todos os elementos textuais necessarios
para analise ética deste CEP.

O documento da Folha de rosto foi submetido, esta preenchido com todas as informacfes necessarias e
assinado pelo pesquisador e pelo responsavel da instituicdo proponente.

A autoriza¢do do CEES — CER Il (Unesp — Marilia) para coleta de dados foi anexada contém o nome da
pesquisa e do pesquisador e, em seu conteddo a responsavel autoriza a pesquisa, dando fé com sua
assinatura e carimbo institucional.

Nos documentos do TCLE e TALE foram realizadas as adequacfes solicitadas no parecer anterior e motivo
desse recurso, estando em consonancia com a legislagéo.

O "cronograma" anexado nesse recurso na data de 25/10/2022 ratifica que a coleta de dados ser4 iniciada
apods a analise deste Comité de Etica.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O CEP da FFC da UNESP de MARILIA, ap6s acatar o parecer do membro relator previamente aprovado,
para o presente estudo e atendendo a todos os dispositivos das resolu¢gdes 466/2012, 510/2016 e
complementares, bem como ter aprovado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido como também
todos 0s anexos incluidos na pesquisa, resolve APROVAR ad referendum a pesquisa "Investigacao dos
problemas de sono em individuos com gagueira".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Recurso do Parecer [recurso.pdf 25/10/2022 Aceito
17:01:59
TCLE / Termos de | TALE.pdf 25/10/2022 | Maria Clara Helena Aceito
Assentimento / 16:53:04 | do Couto
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Justificativa de TALE.pdf 25/10/2022 | Maria Clara Helena Aceito

Auséncia 16:53:04 | do Couto

TCLE / Termos de | TCLE.docx 25/10/2022 | Maria Clara Helena Aceito

Assentimento / 16:52:33 |do Couto

Justificativa de

Auséncia

Cronograma Cronograma.docx 25/10/2022 | Maria Clara Helena Aceito
16:52:05 | do Couto

Recurso do Parecer [recurso.pdf 20/09/2022 Aceito
09:28:23

Recurso Anexado Recurso.pdf 20/09/2022 |Maria Clara Helena Aceito

pelo Pesquisador 09:28:17 | do Couto

TCLE / Termos de | TCLE.docx 20/09/2022 | Maria Clara Helena Aceito

Assentimento / 08:58:46 |do Couto

Justificativa de

Auséncia

Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 26/07/2022 Aceito

do Projeto ROJETO 1971497.pdf 13:33:41

Outros CEES.pdf 26/07/2022 | Maria Clara Helena Aceito
13:33:24 | do Couto

Cronograma Cronograma.docx 26/07/2022 | Maria Clara Helena Aceito
13:32:00 | do Couto

Projeto Detalhado/ |PROJETO_de PESQUISA.pdf 09/07/2022 | Maria Clara Helena Aceito

Brochura 15:24:23 |do Couto

Investigador

TCLE / Termos de | TALE_pdf.pdf 07/07/2022 | Maria Clara Helena Aceito

Assentimento / 13:11:32 | do Couto

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_de rosto_Maria_Clara.pdf 07/07/2022 |Maria Clara Helena Aceito
13:08:11 | do Couto

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

MARILIA, 31 de Outubro de 2022
Assinado por:
MEIRE LUCI DA SILVA
(Coordenador(a))
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