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Apresentacédo do Projeto:

1. INTRODUCAO: As mudancas provenientes do processo de envelhecimento resultam em um declinio
progressivo de multiplos 6rgdos e mecanismos necessarios para a vida diaria, porém, essas alteracdes
podem ser minimizadas com um estilo de vida saudavel: realizacdo de atividades fisicas e dieta
balanceadal. Nas pregas vocais, 0 envelhecimento envolve a perda de propriedades elasticas e colagenas;
tais alteracdes contribuem para o enrijecimento das mesmas, 0 que pode favorecer a ocorréncia de
disfonial,2. As disfonias representam toda e qualquer alteracdo na emissdo vocal que venham a dificultar a
producao da voz e/ou que reduzam qualquer aspecto da qualidade de vida3, entre os idosos, a prevaléncia
é de 7%4.

Nos idosos, a disfonia pode levar a depressédo e ao isolamento social, portanto, nesse contexto, sdo
necessarias terapias que promovam a melhor voz possivel para esses pacientes5, sendo fundamental que,
além da intervencdo terapéutica, sejam investigados possiveis sintomas depressivos nessa populagéo6.
Entre os instrumentos especificos de avaliacdo dos sintomas depressivos em idosos, esta a Escala de
Depresséo Geriatrica (GDS) de Yesavage et al. (1983)7, adaptada de 30 para 5 questbes por Apostolo et al.
(2014)8 (ANEXO A), com questdes centradas nos aspectos de

motivagéo, energia, orientacdo para o passado/futuro, humor e queixas cognitivas6.Ainda que a fonacgéo

seja uma funcgao neurofisioldgica inata, ela pode ser considerada uma manifestacéo
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psicolégica comprocessamento muscular sofisticado9, em vista disso, éimportante o auto relato do paciente
com disfonia, para que se possa entender o impacto das alteracfes

vocais em sua vida diarial0. Nesse escopo, o protocolo Rastreamento de Altera¢des Vocais em ldosos
(RAVI)11 (ANEXO B) se destaca por ser o0 Unico instrumento especifico para investigacéo de alteracdes
vocais na populagdo geriatrica. Na terapia fonoaudioldgica, os exercicios de trato vocal semi-ocluido
promovem o fortalecimento dos

subsistemas vocais de respiracdo e fonag¢éo ao fornecer o equilibrio da ressonancia no trato vocall2.
Segundo estudo de Tyrmi et al (2016), o exercicio de trato vocal semi-ocluido que oferece maior eficacia na
reabilitacdo das disfonias € o LaxVVox (tubo de latex), por ter um efeito de massagem em pregas vocais mais
intenso13. O exercitador respiratério Shaker, também promove o efeito de massagem em prega vocal, além
de estimular a mobilidade da borda livre das pregas vocais14.Desta forma, este estudo tem como principal
objetivo verificar os efeitos da terapia com o

exercitador respiratdrio Shaker, da terapia com o tubo de silicone LaxVox e das duas técnicas associadas
em pacientes com idosos com disfonia.

Metodologia Proposta:

O presente projeto de pesquisa sera inicialmente apresentado ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Federal de Ciéncias da Salde de Porto Alegre (UFCSPA) e da Santa Casa de Misericérdia de
Porto Alegre (ISCMPA). Em caso de aprovacao, a pesquisa pertinente a questao proposta sera iniciada.
Trata-se de um ensaio clinico randomizado com avaliagao cega. Participardo do estudo individuos atendidos
no servi¢co de Otorrinolaringologia do Complexo Hospitalar da Santa Casa de Porto Alegre. Além dos
pacientes atendidos no ambulatério de

Otorrinolaringologia, o recrutamento sera realizado também por divulgacéo nas midias sociais e
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em cartaz

(APENDICE C). A amostra serd composta pelos individuos que preencherem os critérios de inclusdo e que
concordarem participar do estudo no periodo de maio de 2019 a dezembro de 2020. A amostra foi
calculada, baseando-se em estudos anteriores, para encontrar um tamanho de efeito grande (2=0,35) na
gualidade vocal, levando-se em consideracao que havera 4 grupos, avaliados em 8 momentos, com poder
de 80%, significancia de 5% e 20% de perdas de seguimento, a

amostra estimada foi de 15 individuos por grupo.Inicialmente, os pacientes serdo recrutados por telefone
para comparecerem a uma triagem que sera realizada no servi¢o de Otorrinolaringologia do Hospital Santa
Clara. Os critérios de inclusdo para esse estudo sdo: pacientes com idade acima de 60 anos, de ambos o0s
sexos, com diagnostico otorrinolaringoldgico de disfonia e que aceitarem participar do estudo por meio da
assinatura dotermo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (APENDICE A). Ser&o excluidos os
pacientes com

distarbios neuroldgicos e/ou psicoldgicos, pacientes que faltarem a mais de um atendimento; e/ou que
tenham realizado acompanhamento fonoaudiolégico anterior ou simultaneo a participacédo do estudo. Os
pacientes serdo alocados em quatro grupos: G1 — grupo no qual sera aplicada a terapia com Shaker; G2 —
grupo que

realizara a terapia com LaxVox; G3 — grupo com associacao da terapia com Shaker e LaxVox e GC — grupo
controle. O GC sera composto pelos 5 primeiros participantes dos grupos G1, G2 e G3, conforme lista
numérica randomizada gerada pelo site “random.org”: eles irdo fazer a avaliacéo inicial, irdo aguardar 8

semanas até a reavaliacdo e sé entdo serd iniciada a intervencéo de acordo com a sua alocagéo.
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Um

terceiro pesquisador, ndo envolvido com as demais etapas do estudo, fara a alocacéo dos sujeitos. Os
grupos G1, G2 e G3 realizardo as interven¢des em encontros

com frequéncia de uma vez por semana por um periodo de 8 semanas, totalizando 8 encontros.

Critério de Incluséo:

pacientes com idade acima de 60 anos, de ambos os sexos, com diagnéstico otorrinolaringoldgico de
disfonia e que aceitarem participar do estudo por meio da assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido

Critério de Excluséo:

Serdo excluidos os pacientes com distarbios neuroldgicos e/ou psicolégicos, pacientes que faltarem a mais
de um atendimento; e/ou que tenham realizado acompanhamento fonoaudiolégico anterior ou simultaneo a
participacéo do estudo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Verificar os efeitos da terapia com o exercitador respiratério Shaker, da terapia com o tubo de silicone
LaxVox e das duas técnicas associadas em pacientes idosos com disfonia e comparar a eficiéncia dessas
técnicas em relacdo a qualidade vocal.

Objetivo Secundério:

- Analisar as mudancas na analise acustica;- Verificar a funcdo ventilatoria;- Observar os tempos maximos
de fonacao;- Investigar os dados da escala GDS; - Analisar as respostas ao protocolo RAVI.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Tratando-se de uma pesquisa que envolve seres humanos, existem riscos que afetam a dimensao psiquica,
fisica, moral, intelectual, social, cultural, espiritual do participante. Porém, estes riscosserdo amenizados
pelo preparo e acompanhamento constante por parte dos pesquisadores. Os pesquisadores se assegurarao
qgue os procedimentos de estimulador respiratério Shaker e tubo de silicone LaxVox ndo ocasionaréo
desconforto, tontura ou dor nos participantes, tomando os
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cuidados necessarios, referidos na literatura.

Beneficios:

Os beneficios referentes a pesquisa incluem a melhora dos parametros avaliados nos pacientes de
gualidade vocal e diminuicdo das altera¢gBes vocais, proporcionando melhora da qualidade de vida dos
sujeitos que serdo tratados. Além disso, havera a divulgacdo dos dados referentes aos resultados
encontrados, contribuindo para o conhecimento a respeito do tema desta pesquisa.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado cego para avaliar efeito da terapia com o exercitador respiratério
Shaker, da terapia com o tubo de silicone LaxVox e das duas técnicas associadas em pacientes idosos com
disfonia, com patrocinio proprio.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos obrigatérios foram apresentados. Pendéncias foram respondidas.

Recomendagdes:
NA

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A pesquisa respeita as hormas vigentes, todas as pendéncias foram respondidas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
ApoOs reavaliacdo do protocolo acima descrito, o presente comité ndo encontrou 6bices quanto ao
desenvolvimento do estudo em nossa Instituicdo e poderd ser iniciado a partir da data deste parecer.

Obs.: 1 - O pesquisador responsavel deve encaminhar a este CEP, Relatérios de Andamento dos Projetos
desenvolvidos na ISCMPA. Relatérios Parciais (pesquisas com duracao superior a 6 meses), Relatdrios

Finais (ao término da pesquisa) e os Resultados Obtidos (c6pia da publicacédo).

2 — Para o inicio do projeto de pesquisa, o investigador devera apresentar a chefia do servico (onde sera
realizada a pesquisa), o Parecer Consubstanciado de aprovacédo do protocolo pelo Comité de Etica.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 11/04/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1287199.pdf 22:26:07
TCLE / Termos de |tcle_3 versao dia 11 04 2019.pdf 11/04/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
Assentimento / 22:22:47
Justificativa de
Auséncia
Outros carta_ao_CEP.pdf 11/04/2019 |Mauriceia Cassol Aceito

22:20:28
Orcamento ORCAMENTO_VERSAO_2_11 04_201| 11/04/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
9.docx 22:19:30
Projeto Detalhado / |projeto_doutorado_versao 2 dia_11 04| 11/04/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
Brochura _2019.docx 22:17:33
Investigador
Cronograma CRONOGRAMA.docx 29/01/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
14:35:05
Outros termo_de_compromisso_para_utilizacao| 29/01/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
de dados.pdf 14:34:53
Outros termo_de_compromisso_entrega_de_rel| 29/01/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
atorio_final.pdf 14:34:26
Outros termo_de_anuencia.pdf 29/01/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
14:34:02
Outros formulario_insricao_iscmpa.pdf 29/01/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
14:33:38
Outros formulario_cadastro_projetos_na_unidad| 29/01/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
e.pdf 14:33:19
Outros declaracao_isencao_onus.pdf 29/01/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
14:32:48
Outros declaracao_de uso_e publicacao_de d| 29/01/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
ados.pdf 14:32:26
Outros declaracao_de _uso_de_dados_e_materi| 29/01/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
ais.pdf 14:31:55
Outros declaracao_confidencialidade_sujeito.pd| 29/01/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
f 14:31:22
Outros autorizacao_chefia_responsavel.pdf 29/01/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
14:30:24
Projeto Detalhado / | projeto_doutorado__ 07_12_cep.docx 13/12/2018 |Mauriceia Cassol Aceito
Brochura 23:08:42
Investigador
TCLE / Termos de |tcle.pdf 13/12/2018 |Mauriceia Cassol Aceito
Assentimento / 23:06:18
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

PORTO ALEGRE, 15 de Abril de 2019
Assinado por:
Claudio Marcel Berdun Stadiik
(Coordenador(a))
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