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NUmero do Parecer: 5.179.611

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de uma pesquisa transversal experimental que tem como objetivo avaliar as possiveis modificacdes
acusticas vocais obtidas ap6s a realizacdo do ETVSO com o incentivador de higiene brénquica Shaker®
associado a emissao vocal por trés minutos.

Os Exercicios com o Trato Vocal Semiocluido (ETVSO) sdo técnicas vocais, recomendadas por
fonoaudidlogos, que podem ser utilizadas com individuos com alteragéo vocal e com vozes normais, e visam
a melhorar a qualidade vocal. Sdo muito utilizadas em programas de aquecimento vocal. Para o projeto,
serdo convidados a participar do estudo 30 individuos, sendo 15 mulheres e 15 homens, com idade entre 18
e 50, com ou sem queixas vocais. Os participantes seréo solicitados a preencher autonomamente a Escala
de Sintomas Vocais (ESV) e a Escala Visual Analégica (EVA) sobre a auto percepc¢ao vocal e, em seguida,
sera realizada a gravacdo da voz. Para tanto, os participantes deverdo emitir as vogais // prolongada em
tempo maximo de fonacédo e contar de 1 a 10. Na sequéncia, os participantes realizardo o ETVSO soprando
0 bocal do Shaker®, por trés minutos, devendo ser feita hova gravagdo e preenchimento da EVA apés
realizacdo do exercicio. Apés a coleta dos dados, as amostras serdo submetidas a andlise acustica e
analise perceptivo-auditiva realizada por trés fonoaudiélogos. Os dados obtidos na analise acustica,
avaliacdo da autopercepgéo vocal e analise perceptivo-auditiva serdo comparados entre 0 momento antes
da pratica do exercicio e apds o terceiro minuto de realizacdo do exercicio.
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Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

O objetivo geral do presente estudo € investigar os resultados acusticos vocais da pratica do incentivador de
higiene brénquica Shaker® associado a emisséo vocal.

Objetivo Secundario:

-Avaliar e comparar nimero de harmdnicos, frequéncia fundamental (FO), ruido, glotal to noise excitation
(GNE), Jitter e Shimmer da emisséo vocal dos participantes entre 0 momento antes da pratica do exercicio
realizado com o Shaker® associado a emissdo vocal e apés trés minutos de realizacdo do exercicio;
-Avaliar e comparar a auto percepcao vocal dos participantes entre 0 momento antes da pratica do exercicio
realizado com o Shaker® associado a emisséo vocal e apos trés minutos de realizagéo do exercicio;

- Avaliar e comparar a qualidade vocal dos participantes, por meio de avaliacdo perceptivo-auditiva, entre o
momento antes da prética do exercicio realizado com o Shaker® associado & emissdo vocal e apos trés
minutos de realizag¢do do exercicio.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Os riscos inerentes a pesquisa constituem-se na possibilidade de os participantes sentirem-se constrangidos
pela exposi¢cdo de sua voz perante as pesquisadoras, sentirem tontura caso fagcam varias inspiragdes
profundas para realizacdo da técnica e sensacao de boca seca, pela passagem repetida do ar pela boca ao
longo dos trés minutos. Os nomes dos participantes serdo mantidos em sigilo, devendo 0os mesmos ser
associados a codigos logo apos a finalizagdo da coleta de dados. Os possiveis riscos decorrentes de tontura
serdo minimizados pela orientacdo quanto ao procedimento correto para a realizacao da técnica, pela
posi¢édo sentada do individuo e pela interrupgéo imediata da prética diante de manifesta¢do por parte dos
participantes. Durante a realizacdo do exercicio, a saturacao periférica de oxigénio (Sp0O2) e a frequéncia
cardiaca (FC) serdo monitoradas por meio de oximetro de pulso da marca More Fitness®, modelo MF-415.
Caso os participantes apresentem alteracdes significativas, o

exercicio sera interrompido imediatamente. Para minimizar a sensacéo de boca seca, caso ocorra,
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0 participante podera ingerir liquidos ao final da coleta de dados.
Beneficios:

Os participantes nédo terdo beneficios diretos com a pesquisa. Mas o presente estudo ampliara o
conhecimento cientifico da area e podera servir como um direcionador na conduta clinica fonoaudioldgica.
Caso seja identificada alteracdo vocal na aplicagdo do questionario ou no momento da coleta de dados, o
participante sera encaminhado para avaliagdo e tratamento com profissional adequados e recebera as

orientacdes necessérias.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto é relevante, exequivel, apresenta objetivos claros, boa fundamentagéo tedrica e orcamento e
cronograma compativeis. O estudo contribuira para a pratica fonoaudioldgica no que diz respeito ao
desenvolvimento de uma nova técnica de reabilitacdo vocal.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Foram apresentados

Folha de rosto preenchida e assinada

Formulario com informacdes basicas do projeto

Parecer consubstanciado Departamento de Fonoaudiologia

Carta de anuéncia instituicdo executora

TCLE - apresentado como carta convite, resguardando a confidencialidade dos dados, o anonimato, o
direito a recusa, e desistir do projeto a qualquer momento sem qualquer prejuizo. Foi informado sobre a
metodologia, o objetivo e 0 armazenamento dos dados, salvaguardando a sua consulta. Esclarece que nao
havera qualquer forma de pagamento ou despesa do paciente.

Recomendacbes:

TCLE

Acrescentar tempo de armazenamento de dados;
Acrescentar espaco de rubrica na primeira folha

ConclusBes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Na condicdo de se atender as recomendag6es solicitadas, somos, S.M.J. favoraveis & aprovagéo do projeto.
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Consideracdes Finais
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acritério do CEP:

Rrari

Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolucdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos

Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alterac&o do projeto e do termo de consentimento via emenda na

Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da

pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificacéo relatérios parciais do

andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um

sumario dos resultados do projeto (relatdrio final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 05/11/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1850633.pdf 21:21:04
Projeto Detalhado / |projeto_shaker.pdf 05/11/2021 |Renata Maria Moreira] Aceito
Brochura 21:20:43 |Moraes Furlan
Investigador
Declaracao de parecer_consubstanciado_dep_fonoaudi| 05/11/2021 |Renata Maria Moreira] Aceito
Instituicdo e ologia.pdf 21:19:44 |Moraes Furlan
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 05/11/2021 |Renata Maria Moreira] Aceito
Assentimento / 21:19:09 |Moraes Furlan
Justificativa de
Auséncia
Declaracao de autorizacao_da_clinica.pdf 05/11/2021 |Renata Maria Moreira] Aceito
Instituicdo e 21:18:43 |Moraes Furlan
Infraestrutura
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 05/11/2021 |Renata Maria Moreira] Aceito

21:18:12 |Moraes Furlan

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo
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BELO HORIZONTE, 20 de Dezembro de 2021

Assinado por:
Crissia Carem Paiva Fontainha
(Coordenador(a))
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