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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.768.621

Apresentacédo do Projeto:
Os pesquisadores solicitam uma emenda do projeto, acrescentando o Hospital de Reabilitagdo Cranio-
faciais (HRAC FOB USP) como co-particpante e inclui novos membros ao projeto.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo principal é investigar em individuos com perda auditiva minima a ocorréncia do esfor¢o auditivo,
por meio do teste de dupla tarefa auditiva e da variabilidade da frequéncia cardiaca no momento pré e pos
adaptacado de aparelhos de amplificacdo sonora individual. Correlacionar a ocorréncia do esfor¢o auditivo
com o teste de dupla tarefa auditiva, com a variabilidade da frequéncia cardiaca e com a restricdo de
participacdo com o esfor¢co auditivo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos contidos no presente estudo sao inerentes aos projetos deste tipo. Os individuos participantes
desta pesquisa estdo sujeitos a possivel cansaco em decorréncia do tempo de aplicagdo dos
procedimentos, como também constrangimentos ao responder as questdes pontuadas nos questionarios, as
quais poderdo trazer a mente, sentimentos negativos. Caso sinta-se cansado ou desconfortavel, o
participante podera interromper para descansar, tomar agua e/ou ir ao banheiro, e depois, caso deseje, 0
procedimento sera retomado. Caso as questfes dos questionarios remetam a lembrancas negativas os
guestionamento serdo interrompidos
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imediatamente.

Beneficios:

Os beneficios esperados com o desenvolvimento do presente estudo a populagdo alvo e sua comunidade
serdo os mesmos verificados em projetos desta natureza e constituem importante contribuicdo ao
conhecimento do profissional acerca do entendimento do esfor¢co auditivo e modo de verifica -lo. Possibilita
maior contendimento em relacédo a efetividade para resolucao da diminuicdo do esforco auditivo e
consequentemente a fadiga auditiva ao individuo com deficiéncia auditiva com uso de um recurso
reabilitativo, o aparelho de amplificacdo sonora individual.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A ocorréncia do esforgo auditivo do pelo individuo observado nos teste de dupla tarefa auditiva e da
avaliacdo da variabilidade da frequéncia cardiaca seja menor no momento de pés adaptacdo de AASI.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Os pesquisadores solicitam uma emenda do projeto, acrescentando o Hospital de Reabilitagdo Cranio-
faciais (HRAC FOB USP) como co-particpante e inclui novos membros ao projeto. O tamanho da amostra
sera de 32 pacientes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

A emenda apresentada pelo(a) pesquisador(a) foi considerada APROVADA na reuniao ordinaria do CEP de
13/11/2019, com base nas normas éticas da Resolugdo CNS 466/12. Ao término da pesquisa o CEP-
FOB/USP exige a apresentacao de relatério final. Os relatérios parciais deverdo estar de acordo com o
cronograma e/ou parecer emitido pelo CEP. Alteragbes na metodologia, titulo, inclusdo ou exclusédo de
autores, cronograma e quaisquer outras mudancas que sejam significativas dever&o ser previamente
comunicadas a este CEP sob risco de ndo aprovacao do relatério final. Quando da apresentacdo deste,
deverdo ser incluidos todos os TCLEs e/ou termos de doacdo assinados e rubricados, se pertinentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor |Situag§o|
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Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS 143535 11/11/2019 Aceito
do Projeto 3 El.pdf 16:17:02
Outros oficio_digitalizado.pdf 11/11/2019 |HELOISA DE Aceito
16:14:05 |MIRANDA
CANTUARIA ALVES
Cronograma CRONOGRAMa.pdf 04/11/2019 |HELOISA DE Aceito
12:11:28 MIRANDA
CANTUARIA ALVES
Outros tornar_publico.pdf 16/09/2019 [HELOISA DE Aceito
12:30:56 |MIRANDA
CANTUARIA ALVES
Outros Carta_Encam.pdf 16/09/2019 [HELOISA DE Aceito
12:27:11 | MIRANDA
CANTUARIA ALVES
Outros emenda.pdf 16/09/2019 |HELOISA DE Aceito
12:25:56 MIRANDA
CANTUARIA ALVES
Projeto Detalhado / | projeto_cep.docx 16/09/2019 [HELOISA DE Aceito
Brochura 12:22:45 |MIRANDA
Investigador CANTUARIA ALVES
Outros Term_Aquiescencia.pdf 13/09/2019 [HELOISA DE Aceito
15:56:08 | MIRANDA
CANTUARIA ALVES
TCLE / Termos de |tcle_hrac.pdf 13/09/2019 |HELOISA DE Aceito
Assentimento / 15:55:06 | MIRANDA
Justificativa de CANTUARIA ALVES
Auséncia
Declaracéo de Term_Comp_Pesq_Resp.pdf 13/09/2019 [HELOISA DE Aceito
Pesquisadores 15:44:21 | MIRANDA
CANTUARIA ALVES
Declaracéo de Term_infraestrutura.pdf 13/09/2019 [HELOISA DE Aceito
Instituicdo e 15:43:19 | MIRANDA
Infraestrutura CANTUARIA ALVES
Projeto Detalhado / | projeto_cep.pdf 17/07/2019 |HELOISA DE Aceito
Brochura 18:46:00 |MIRANDA
Investigador CANTUARIA ALVES
Outros oficio_resposta_parecer.pdf 17/07/2019 |HELOISA DE Aceito
18:45:20 |MIRANDA
CANTUARIA ALVES
TCLE / Termos de |tcle.pdf 17/07/2019 [HELOISA DE Aceito
Assentimento / 18:44:32 | MIRANDA
Justificativa de CANTUARIA ALVES
Auséncia
Declaracao de declaracao_compromisso.pdf 23/05/2019 |HELOISA DE Aceito
Pesquisadores 18:29:40 |MIRANDA
CANTUARIA ALVES
Declaracéo de infraestrutura_encaminhamento.pdf 23/05/2019 |HELOISA DE Aceito
Instituicdo e 18:26:17 | MIRANDA
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Rerani ™

Infraestrutura infraestrutura_encaminhamento.pdf 23/05/2019 [CANTUARIA ALVES | Aceito
18:26:17
Orcamento orcamento_detalhado.pdf 23/05/2019 |HELOISA DE Aceito
18:21:16 |MIRANDA
CANTUARIA ALVES
Folha de Rosto folha_de_rosto_heloisa.pdf 23/05/2019 |HELOISA DE Aceito
14:39:33 MIRANDA
CANTUARIA ALVES

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

BAURU, 13 de Dezembro de 2019

Assinado por:

Ana Lucia Pompéia Fraga de Almeida

(Coordenador(a))
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