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Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas neste campo foram retiradas do arquivo Informacdes Bésicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS DO_PROJETO_ 2434836 DE 02/12/2024). Introduc&o: O declinio gradual
da audicdo e das fun¢des cognitivas, assim como o surgimento de quadros demenciais, estdo diretamente
ligados ao envelhecimento. Muitos estudos tém indicado um risco aumentado

para desenvolvimento de deméncia relacionado a presenca da deficiéncia auditiva. Sabe-se que a
adaptacédo de aparelhos de amplificacdo sonora individual (AASI) tem efeito positivo na reabilitacdo auditiva
destes pacientes, no entanto, existem poucas evidéncias sobre outras técnicas reabilitadoras, como o
treinamento auditivo e treinamento cognitivo, associadas ao AASI. O tratamento da perda auditiva e o uso
de AASIs sdo considerados fatores de protecédo contra o surgimento de deméncias. Da mesma forma, a
estimulacdo e o treinamento das fun¢des cognitivas, como a fluéncia verbal, também séo indicados como
formas protetivas ao declinio cognitivo. Por isso, somar estes fatores no tratamento de idosos com
presbiacusia visa reduzir o risco de prejuizos cognitivos. Objetivo: Investigar o efeito de um treinamento
cognitivo de fluéncia verbal na cogni¢éo, funcionalidade e qualidade de vida de idosos com presbiacusia e
usudrios de AASI. Método: Trata-se de ensaio clinico randomizado. A amostra serd composta por idosos
com diagndstico de perda auditiva do tipo presbiacusia, que serao
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divididos em grupos de intervenc¢édo e controle. Ambos os grupos passarédo por avaliagdo completa composta
por triagem e avaliacao das funcdes cognitivas, avaliacdo da fluéncia verbal, avaliacdo da funcionalidade,
gqualidade de vida e handicap auditivo. As avaliacBes ocorrerdo pré e pds-intervencao e apés 6 meses. Os
participantes do grupo de intervencéo serdo submetidos a oito sessdes de treinamento cognitivo de fluéncia
verbal, enquanto o grupo controle recebera duas sessées de orientagcbes sobre

estimulacao cognitiva e salde do cérebro (placebo). Resultados esperados: Espera-se que o treinamento
cognitivo baseado em tarefas de fluéncia verbal em individuos com presbiacusia e usuarios de AASI
melhore o desempenho cognitivo, a funcionalidade, a qualidade de vida e as queixas auditivas em
comparacdo com individuos sem treinamento cognitivo imediatamente apds a intervencéo, e que esses
resultados se mantenham ao longo do tempo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar o efeito de um treinamento cognitivo de fluéncia verbal na cognicao, funcionalidade e qualidade
de vida de idosos com presbiacusia e usuarios de AASI.

Objetivo Secundario:

1. Investigar o efeito imediato de um treinamento cognitivo de fluéncia verbal na cognicédo global e nas
fungBes cognitivas de pessoas idosas com presbiacusia e usuarios de AASI, comparando-o0s a idosos com
presbiacusia e usuarios de AASI que ndo receberam treinamento cognitivo.

2. Investigar o efeito imediato de um treinamento cognitivo de fluéncia verbal na funcionalidade e qualidade
de vida de idosos com presbiacusia e usuérios de AASI, comparando-os a idosos com presbiacusia e
usuarios de AASI que ndo receberam treinamento cognitivo.

3. Investigar o efeito tardio (ap6s 6 meses) de um treinamento cognitivo na cognicao global e nas funcdes
cognitivas de idosos com presbiacusia e usuarios de AASI, comparando-os a idosos com presbiacusia e
usuarios de AASI que nao receberam treinamento cognitivo.

4. Investigar o efeito tardio (ap6s 6 meses) de um treinamento cognitivo na funcionalidade e na
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qualidade de vida de idosos com presbiacusia e protetizados, comparando-os a idosos com
presbiacusia e protetizados que ndo receberam treinamento cognitivo.

5. Verificar a associacdo entre o resultado cognitivo e varidveis sociodemograficas e histérico de saude
(sexo, idade, raca, bilinguismo, histérico familiar de deméncia, Covid-19) em idosos com presbiacusia e
usuarios de AASI que receberam o treinamento cognitivo e que ndo receberam.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Referem os autores que este estudo apresenta risco minimo, sendo as possibilidades de risco a quebra de
confidencialidade dos dados e possivel desconforto pelo tempo despendido em participar dos encontros de
avaliagao, intervencdo e reavaliagdo. Para minimizar o risco referente ao sigilo dos dados e
confidencialidade, todos dados pessoais serdo removidos dos bancos de dados e cada participante sera
identificado através de um cédigo.

A relacdo entre seu cédigo e seus dados pessoais ficard em maos das pesquisadores responsaveis em um
arquivo de computador protegido por senha. Em caso de danos eventuais, comprovadamente decorrentes
da pesquisa, as pesquisadoras garantem indenizacao.

Beneficios:

segundo os autores: ¢Aceitando participar deste estudo vocé receberd significativos beneficios, que
consistem em integrar um programa de acompanhamento, orientacédo e treinamento envolvendo as func¢des
cognitivas e auditivas que poderéo trazer evolu¢des quanto a saude cognitiva dos participantes. Além disso,
tera a oportunidade de colaborar para o avanco cientifico nesta area de conhecimento. Também ser&
propiciado a convivéncia com outros participantes, contribuindo para a socializacao de todos os voluntérios.
Ao final do processo de intervencgéo e apés a reavaliacao, todos os participantes receberdo seus resultados
compilados em um relatério individualizado.¢,

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de ensaio clinico randomizado com cegamento simples, prevendo a participacédo de 40 individuos,
sendo 20 para o grupo intervencdo e 20 para o grupo controle. Pesquisa de carater académico para
obtencao do titulo de doutor em Ciéncias da Reabilitacdo pelo PPg da UFCSPA. Inicio previsto para
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dezembro de 2024 e finalizagdo em dezembro de 2026.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Todos os termos obrigatdrios foram apresentados.

Recomendacgdes:
Vide conclusdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Pendéncias dos relatorios anteriores ja haviam sido atendidas, exceto: "A Norma Operacional CNS N° 001

de 2013, item 3.3.e, estabelece que todos os protocolos de pesquisa devem detalhar os recursos, fontes e

destinacdo; apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes,

guando necessario, tais como transporte e alimentagdo". Solicita-se a apresentacao do orgamento para o

ressarcimento dos custos de transportes para os participantes da pesquisa”.

Na presente versdo sdo apontados no orgcamento potenciais gastos com transporte e no TCLE é previsto

ressarcimento ou indenizagdo em gastos comprovadamente decorrentes da pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 06/01/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2434836.pdf 17:34:43
Outros Carta_Resposta_ CEP2.docx 06/01/2025 | Talita Gallas dos Aceito

17:34:07 | Reis
Orcamento Orcamento_versao2.docx 06/01/2025 |Talita Gallas dos Aceito
17:33:54 | Reis
TCLE / Termos de | TCLE_versao3.docx 06/01/2025 |Talita Gallas dos Aceito
Assentimento / 17:32:11 |Reis
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto_doutorado_talita_versao3.docx 06/01/2025 | Talita Gallas dos Aceito
Brochura 17:32:02 |Reis
Investigador
TCLE/ Termos de |TCLE_versao2.docx 02/12/2024 | Talita Gallas dos Aceito
Assentimento / 01:52:05 | Reis
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Rrari

Justificativa de TCLE_versao2.docx 02/12/2024 |Talita Gallas dos Aceito

Auséncia 01:52:05 |Reis

Projeto Detalhado / | projeto_doutorado_talita_versao2.docx 02/12/2024 |Talita Gallas dos Aceito

Brochura 01:51:45 |Reis

Investigador

Outros Carta_Resposta_CEP.docx 02/12/2024 | Talita Gallas dos Aceito
01:51:35 |Reis

TCLE / Termos de | TCLE.docx 31/10/2024 |Talita Gallas dos Aceito

Assentimento / 16:51:15 |Reis

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto_doutorado_talita.docx 31/10/2024 | Talita Gallas dos Aceito

Brochura 16:50:57 |Reis

Investigador

Declaracéo de Termo_compromisso_entrega_relatorio.j| 31/10/2024 |Talita Gallas dos Aceito

Pesquisadores peg 16:50:29 |Reis

Orgamento Orcamento.docx 31/10/2024 | Talita Gallas dos Aceito
16:50:16 | Reis

Declaracao de Termo_Anuencia.pdf 31/10/2024 |Talita Gallas dos Aceito

Instituicdo e 16:48:59 |Reis

Infraestrutura

Cronograma Cronograna.docx 31/10/2024 |Talita Gallas dos Aceito
16:46:33 | Reis

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 31/10/2024 |Talita Gallas dos Aceito
16:46:06 | Reis

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3303-8804

PORTO ALEGRE, 13 de Fevereiro de 2025
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