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Apresentacédo do Projeto:

O projeto de pesquisa intitulado “Efeito da Eletroestimulacdo associada aos exercicios de trato vocal semi-
ocluido em pacientes com disfonia comportamental” serd desenvolvido pela mestranda Aline Natéllia
Sim&es de Almeida do Programa de Pds-Graduag¢do em Saude da Comunicagdo Humana, sob orientacéo
do Prof. Dr. Hilton Justino da Silva, Coorientadora: Prof2. Dra. Daniele Andrade da Cunha. Este estudo visa
avaliar os efeitos da Eletroestimulacdo associada aos exercicios de trato semi-ocluido na musculatura
extrinseca da laringe e na qualidade vocal dos pacientes com disfonia comportamental. Trata-se de um
ensaio clinico cego, randomizado, sera desenvolvido no Hospital dos Servidores do Estado de Pernambuco
(HSE), com individuos com disfonia comportamental. Serdo realizadas: avaliacdo perceptivo-auditiva e
acustica da voz, avaliacdo da atividade elétrica da musculatura supra e infra-hiéidea com eletromiografia de
superficie e avaliacao da temperatura da regido cervical anterior com Termografia Infravermelha. Os
pacientes serdo divididos em grupo experimental e grupo controle. Para os casos sera realizada aplicagédo
da corrente elétrica TENS durante 15 minutos e o paciente sera orientado a apenas respirar suavemente.
Em seqguida seré realizada a aplicagdo da corrente FES durante 15 minutos com realizagdo simultanea do
exercicio vocal ativo. O treino vocal sera composto por trés exercicios de trato vocal semi-ocluido: fona¢éo
no canudo, vibracao de labios ou lingua e fricativo sonoro /v/. A eletroestimulagao no grupo controle sera
realizada com dois eletrodos posicionados da mesma forma que no grupo experimental e o equipamento
permanecera desligado. As
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intensidades serdo ajustadas, mesmo com o equipamento desligado, da mesma forma que no grupo
experimental. Durante os primeiros 15 minutos o paciente sera orientado a apenas respirar suavemente e
nos 15 minutos seguintes sera realizado o exercicio vocal conforme descrito acima. O treino vocal sera o
mesmo em ambos 0s grupos. Serao realizadas seis sessfes terapéuticas, ao todo com 1 sessédo por
semana podendo existir um espacamento maior entre elas, desde que o periodo do tratamento ndo exceda
60 dias corridos. Os registros de avaliacao serdo feitos na primeira sessao antes da realizacdo da
intervencédo, e na terceira e Ultima sessao logo apds a intervencgéo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo da Pesquisa

Geral: Avaliar os efeitos da Eletroestimulacédo associada aos exercicios de trato vocal semi-ocluido na voz
de pacientes com disfonia comportamental.

Especificos

- ldentificar os sinais e sintomas vocais por meio de anamnese e questionario antes e apés a
Eletroestimulag@o associada aos exercicios de trato vocal semi-ocluido em pacientes com disfonia
comportamental.

- Avaliar a qualidade vocal por meio de andlise perceptivo-auditiva e acUstica da voz antes e apos a
Eletroestimulagc@o associada aos exercicios de trato vocal semi-ocluido em pacientes com disfonia
comportamental.

- Avaliar a atividade elétrica da musculatura supra e infra-hididea antes e apds a Eletroestimulacéo
associada aos exercicios de trato vocal semi-ocluido em pacientes com disfonia comportamental.

- Avaliar a temperatura da regido da musculatura supra e infra-hididea antes e apos a Eletroestimulagéo
associada aos exercicios de trato vocal semi-ocluido em pacientes com disfonia comportamental.

- Correlacionar os dados dos pardmetros musculares com os sintomas vocais, avaliagdo perceptivo-auditiva
e acustica da voz antes e ap0s a Eletroestimulac@o associada ao exercicio de trato vocal semi-ocluido nos
pacientes com disfonia comportamental.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Quanto aos riscos a pesquisadora menciona que o paciente pode sentir desconforto, sendo eles: incbmodo
com a forca usada na limpeza da pele na regi@o anterior do pescoco para colocacdo dos eletrodos e durante
a aplicacdo da eletroestimulagéo, sensacao de formigamento. Para minimizar o
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desconforto relacionado a colocacéo dos eletrodos sera utilizado algoddo embebido em alcool 70% com
movimentos suaves até atingir a limpeza de pele necessaria para fixar os eletrodos e, apds o exame, a
remocéo dos eletrodos sera realizada cuidadosamente com auxilio do algoddo embebido em alcool. Com
relacdo a eletroestimulacéo, os participantes da pesquisa serdo informados previamente que irdo sentir uma
sensacédo de formigamento. A intensidade sera aumentada de 2 em 2 mA lentamente, e a pesquisadora tera
o cuidado de perguntar ao paciente se esta confortavel e avisard quando for aumentar até atingir o maximo
de intensidade em nivel confortavel para cada paciente, que varia de 10 a 25mA. Além disso, sera
preenchido o Protocolo de Eletroestimulacdo com o controle das intensidades utilizadas, com a descricéo,
pelo participante, de qual a sensacdo apés o estimulo elétrico em cada sesséo e, por fim, marcacédo de
escala visual anal6gica de dor de Omm a 100mm, sendo 0 correspondente a nenhuma dor e 100 a dor mais
intensa apos a eletroestimulagdo. Este protocolo sera utilizado para mensurar os possiveis efeitos benéficos
ou maléficos com a eletroterapia, porém o uso terapéutico da eletroestimulacdo néo deve atingir limiares de
dor.

Os beneficios correspondem a possivel melhora da sua disfonia, bem como do seu estado psicofisico e
espera-se também, a reducao do tempo de terapia. Todos os individuos que participarem da pesquisa, apds
a coleta de dados, dardo seguimento ao tratamento fonoaudiolégico completo da disfonia no setor de
fonoaudiologia do préoprio hospital. Ao final da intervencéo, caso seja identificada uma melhora significante
no grupo experimental, 0 mesmo tratamento sera oferecido ao grupo controle, sendo este tratamento de
responsabilidade da pesquisadora principal.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisadora aponta como justificativa o fato de que nas disfonias comportamentais, a alteragao vocal é
acompanhada de tens&o e dor na musculatura supra-hididea, sendo recomendado o relaxamento cervical e
perilaringeo. Sabendo que a eletroestimulagéo, além da analgesia, promove melhora da vascularizacao e
auxilio no relaxamento ou contracdo muscular, estudos demonstram resultados favoraveis do uso da
eletroestimulacdo na melhora da qualidade vocal e velocidade do tratamento dos pacientes da clinica
fonoaudiolégica. Os resultados esperados sdo de que a eletroestimulacdo associada a exercicios do trato
vocal semi-ocluido promove um equilibrio da atividade muscular e da temperatura da musculatura
extrinseca da laringe associada a melhora da fonagédo e qualidade vocal dos pacientes com disfonia

comportamental em fonoterapia.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Os pesquisadores apresentaram 0s seguintes termos e/ou documentos exigidos pela Resolugéo 466/12:

- Carta de anuéncia assinada pelo diretor do Hospital dos Servidores do Estado de PE. — Cata de anuéncia
assinada pela chefia do departamento de Fonoaudiologia.

- Folha de rosto assinada pela sub-chefe do departamento de Fonoaudiologia.

- Termo de compromisso e confidencialidade assinado pela pesquisadora principal.

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

- Curriculos dos pesquisadores envolvidos.

Recomendacgdes:
Sem recomendacdes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

O Protocolo foi avaliado na reunido do CEP e estda APROVADO para iniciar a coleta de dados. Informamos
que a APROVACAO DEFINITIVA do projeto s sera dada ap6s o envio da Notificagdo com o Relatério Final
da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatério Final para envia-lo via
“Notificagdo”, pela Plataforma Brasil. Siga as instru¢des do link “Para enviar Relatorio Final”, disponivel no
site do CEP/UFPE. Apés apreciacéo desse relatério, o CEP emitira 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 modificagcbes 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 Resolugcdo CNS/MS N° 466/12).
O CEP/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5., da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a
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Rrari

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 posicion

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

amento.

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 15/06/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1158688.pdf 10:57:27
Projeto Detalhado/ |PROJETO_Detalhado CEP2018.docx 15/06/2018 |ALINE NATALLIA Aceito
Brochura 10:56:55 |SIMOES DE
Investigador ALMEIDA
TCLE / Termos de | TCLE_APENDICE_B.docx 15/06/2018 |ALINE NATALLIA Aceito
Assentimento / 10:53:16 |SIMOES DE
Justificativa de ALMEIDA
Auséncia
Outros Comprovante_de_Matricula.pdf 15/06/2018 |ALINE NATALLIA Aceito

05:48:09 |SIMOES DE
ALMEIDA
Folha de Rosto Folha_de Rosto_assinada.pdf 14/06/2018 |ALINE NATALLIA Aceito
16:57:01 |SIMOES DE
ALMEIDA
Declaracéo de termo_de_confidencialidade.pdf 14/06/2018 |ALINE NATALLIA Aceito
Pesquisadores 16:55:31 |SIMOES DE
ALMEIDA
Outros Anuencia_HSE.pdf 14/06/2018 |ALINE NATALLIA Aceito
15:40:18 |SIMOES DE
ALMEIDA
Outros Anuencia_UFPE.pdf 14/06/2018 |ALINE NATALLIA Aceito
15:39:14 |SIMOES DE
ALMEIDA
Outros Curriculo_Lattes_Aline_Natallia.pdf 14/06/2018 |ALINE NATALLIA Aceito
15:34:43 | SIMOES DE
ALMEIDA
Outros Curriculo_Lattes_Daniele.pdf 14/06/2018 | ALINE NATALLIA Aceito
15:34:.05 |SIMOES DE
ALMEIDA
Outros Curriculo_Lattes_Hilton.pdf 14/06/2018 |ALINE NATALLIA Aceito
15:32:59 |SIMOES DE
ALMEIDA

Situacao do Parecer:
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

RECIFE, 02 de Agosto de 2018
Assinado por:
LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
(Coordenador)
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