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NUmero do Parecer: 2.175.148

Apresentacéo do Projeto:

O projeto "Eficiéncia do treinamento muscular com biofeedback eletromiografico na degluticdo de idosos" é
uma pesquisa de doutorado do Programa de Pés-Graduacdo em Neuropsiquiatria e Ciéncias do
Comportamento. O estudo ira abordar

sobre a degluticdo, encontrando parametros para melhorar, modificar e prevenir patologias na degluticdo de
idosos, além de ampliar a disponibilidade da ferramenta para outros tipos de alteracdes
musculares/estomatognaticas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Verificar a eficiéncia do biofeedback eletromiogréafico na no treinamento muscular da degluticdo de pacientes
idosos.

Objetivo Secundario:

Descrever os parametros clinicos da degluticdo de idosos robustos;

Correlacionar a atividade elétrica dos musculos extrinsecos supra-hiéideos de sujeitos idosos com o grau da
qualidade da degluticao;

Estabelecer a modificacdo da atividade elétrica dos musculos extrinsecos supra-hidideos de idosos tratados,
ao longo da terapia com biofeedback eletromiografico;

Endereco: Av. da Engenharia s/n° - 1° andar, sala 4, Prédio do Centro de Ciéncias da Saude

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.740-600
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2126-8588 E-mail: cepccs@ufpe.br

Pagina 01 de 05



UNIVERSIDADE FEDERAL DE
DI PERNAMBUCO CENTRO DE %"""""oﬂ’“m
i &S CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-

UFPE

=

Continuagado do Parecer: 2.175.148

Correlacionar a modificagdo da atividade elétrica dos musculos extrinsecos supra-hiéideos de sujeitos
idosos tratados, ao longo da terapia com biofeedback eletromiografico com os parametros clinicos da
degluticdo de idosos robustos;

Verificar a existéncia de modificagdes eletromiograficas e funcionais na degluticdo apds a terapia com o
Biofeedback eletromiografico, comparando idosos tratados com nédo tratados com o Biofeedback
eletromiogréfico.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Nao sao evidenciados riscos nessa pesquisa, contudo, podera haver algum desconforto emocional pelo fato
de o voluntério ter que passar por uma avaliagdo. Todas as etapas da pesquisa serdo realizadas em local
resguardado e de forma individualizada para minimizar o risco de constrangimento por parte dos voluntarios.
Ha também remota possibilidade do voluntario apresentar rubor transitério na area onde serao afixados os
eletrodos de superficie hipoalergénicos. Para evitar isso, os idosos serdo submetidos a limpeza e avaliacéo
da regido delicadamente. Existe a possibilidade do individuo apresentar reflexo de vémito durante a
avaliacdo endoscopica, para minimizar isso, podera ser aplicado xilocaina na regido

intraoral do individuo minimizando o desconforto causado pelo exame.

Beneficios:

Ao término da pesquisa, 0s dados de cada individuo integrardo seu prontuario e quando necessario, havera
encaminhamento para atendimento otorrinolaringoldgico e fonoaudiolégico na clinica escola de
Fonoaudiologia da UFPE. Além disso, todos os voluntarios da pesquisa, serdo tratados
fonoaudiologicamente para melhorar a qualidade da degluticdo, além de receber orientacdes e cartilhas
sobre os cuidados com a degluti¢éo.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de ensaio clinico, controlado, cego, randomizado, prospectivo, de intervencgdo por 04 semanas,
com comparacao de grupos. A populagéo do estudo serdo os idosos participantes da UnATI no periodo da
pesquisa.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram apresentados todos os termos obrigatérios.
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Recomendacdes:
Apos as modificacdes e inclusdes dos documentos solicitados, recomendamos a aprovacéo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Nenhuma.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

As exigéncias foram atendidas e o protocolo estd APROVADO, sendo liberado para o inicio da coleta de
dados. Informamos que a APROVACAO DEFINITIVA do projeto s6 sera dada apds o envio do Relatério
Final da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatério Final para envia-lo via
“Notificacdo”, pela Plataforma Brasil. Siga as instru¢des do link “Para enviar Relatério Final”, disponivel no
site do CEP/CCS/UFPE. Apds apreciagéo desse relatorio, o CEP emitird novo Parecer Consubstanciado
definitivo pelo sistema Plataforma Brasil.

Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao voluntario participante (item V.3.,
da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

Eventuais modificacbes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execucdo, é obrigatério que o pesquisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica relatdrios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovacao (item X.1.3.b., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

O CEP/CCS/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolugcdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido
em outro centro) e ainda, enviar notificacdo a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, junto com
seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 10/07/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 898980.pdf 10:24:18
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Rrari

Outros Cartaresposta.docx 10/07/2017 |Lucas Aragdo Aceito
10:24:05 | Albuguerque

Projeto Detalhado / |PREPROJETO.docx 10/07/2017 |Lucas Aragéo Aceito

Brochura 10:23:48 |Albuquerque

Investigador

Folha de Rosto folhaderostofinal.pdf 10/07/2017 |Lucas Aragao Aceito
10:13:17 | Albuguerque

Declaracéo de anuenciaUnati.png 07/07/2017 |Lucas Aragéao Aceito

Instituicdo e 15:14:04 |Albuquerque

Infraestrutura

Outros leo.pdf 07/07/2017 |Lucas Aragao Aceito
15:11:26 | Albuguerque

Outros lattesb.pdf 14/06/2017 |Lucas Aragéo Aceito
08:35:00 | Albuguergue

Outros lattesa.pdf 14/06/2017 |Lucas Aragdo Aceito
08:28:52 | Albuguerque

Outros printsiga.png 13/06/2017 |Lucas Aragao Aceito
11:41:53 | Albuguerque

TCLE / Termos de |TCLE.doc 13/06/2017 |Lucas Aragao Aceito

Assentimento / 11:41:31 |Albuquerque

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de anuencialabvoz.png 13/06/2017 |Lucas Aragdo Aceito

Instituicdo e 11:41:16 |Albuquerque

Infraestrutura

Declaracéo de anuenciafono.png 13/06/2017 |Lucas Aragdo Aceito

Instituicdo e 11:41:02 |[Albuquerque

Infraestrutura

Declaracéo de anuenciaclinica.png 13/06/2017 |Lucas Aragao Aceito

Instituicdo e 11:40:30 [Albuquerque

Infraestrutura

Orcamento ORCAMENTO.docx 05/06/2017 |Lucas Aragéo Aceito
16:20:45 | Albuguerque

Declaracéo de termoconfidencialidade.docx 05/06/2017 |[Lucas Aragéo Aceito

Pesquisadores 16:19:53 | Albuguerque

Cronograma CRONOGRAMA.docx 05/06/2017 |Lucas Aragdo Aceito
16:17:55 | Albuguerque

Situacéo do Parecer:

RECIFE

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

Endereco:

Bairro: Cidade Universitaria

UF: PE Municipio:
Telefone: (81)2126-8588

CEP: 50.740-600

E-mail:

Av. da Engenharia s/n° - 1° andar, sala 4, Prédio do Centro de Ciéncias da Saude

cepccs@ufpe.br
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RECIFE, 17 de Julho de 2017

Assinado por:
Gisele Cristina Sena da Silva Pinho
(Coordenador)
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