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A Neurofibromatose € uma doenca autossdbmica dominante, resultando em um nédo controle do crescimento
e da diviséo celulares. Os individuos com Neurofibromatose do tipo 1 (NF1) podem desenvolver uma
variedade de tumores benignos e malignos, sendo os mais frequentes tumores de bainha periférica, estes
sdo neoplasmas decorrentes de células de Schwann. Dentre os acometimentos das vias neurais as
alteracdes transtorno do processamento auditivo central incidem no desempenho auditivo e qualidade de
vida destes individuos. Objetivo: Avaliar o processamento auditivo central dos individuos portadores da NF1.
Verificar a eficacia do treinamento auditivo acusticamente controlado e do treinamento auditivo musical dos
individuos com NF1, avaliando as diferentes abordagens quanto ao desempenho do processamento auditivo
central nos individuos com NF1. Métodos: Participarao deste estudo 30 individuos com NF1, sem distincao
guanto ao sexo, com idades entre 9 e 18 anos. Estes individuos serdo distribuidos em trés grupos
compostos por 10 individuos cada grupo, a distribuicdo dos individuos nos grupos sera de forma aleatoéria.
Os individuos do grupo 1 serdo submetidos ao Treinamento Auditivo Acusticamente Controlado em cabina
acustica, no grupo 2 serdo submetidos ao Programa de Treinamento Auditivo Musical, e no grupo 3 nao
serdo submetidos ao treinamento auditivo. Serdo submetidos a: Meatoscopia; Anamnese; Avaliacdo
eletrofisiologica da audigdo (Potencial Evocado Auditivo do Tronco Encefalico, com estimulo clique Potencial
Evocado Auditivo de Longa Laténcia,
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com estimulo complexo (fala) e com estimulo tonal); Avaliagdo comportamental do processamento auditivo
(central) (Teste de localizacdo sonora, Teste de meméria para sons verbais em sequéncia, Teste de
memoria para sons naoverbais em sequéncia, indice percentual de reconhecimento de fala com gravago,
Teste de fala com ruido branco, Teste dicético de dissilabos alternados, Teste de identificacdo de sentencas
sintéticas com mensagem competitiva ipsilateral, Teste de padrao de duragdo com tom puro, Teste dic6tico
consoante vogal (Etapa de Atencao Livre), Teste de fusdo auditiva randomizado, Limiar Diferencial de
mascaramento); Treinamento Auditivo Acusticamente Controlado; Sessdes de Treinamento Auditivo
Musical; Questionario pés Treinamento Auditivo Formal; Reavaliagdo ao término do treinamento auditivo;
Reavaliacdo em 6 meses para verificagdo da manutencéo dos resultados.

Objetivo da Pesquisa:

-HIPOTESE: Devido aos acometimentos audiol6gicos da patologia NF1 o presente estudo tem como
hip6tese a visualizagcdo das mudancas do sistema nervoso auditivo central por meio da avaliagao
eletrofisiolégica, que apresentard manutencdo da laténcia do potencial evocado auditivo de tronco
encefélico, reducéo da laténcia e melhora da morfologia do registro com aumento da amplitude do potencial
evocado auditivo de longa laténcia P300 observados em ambos estimulos eliciadores, de fala e tone burst.
Ambas as abordagens terapéuticas, o treinamento auditivo acusticamente controlado e o treinamento
auditivo musical, contribuirdo com as mudancas do processamento auditivo e proporcionardo melhorias nos
resultados da avaliagdo comportamental do processamento auditivo (central), incluindo adequacéo de
alguns aspectos. A longo prazo os individuos com NF1 se beneficiardo com os resultados obtidos com o
treinamento auditivo e mesmo com a presenca da patologia o sistema auditivo que recebeu apropriada
estimulacdo ndo sofrerd mudancas, demonstrando assim que a estimulagédo apropriada pode auxiliar e até
suprir a necessidade do sistema nervoso auditivo na NF1.

-OBJETIVO PRIMARIO: Frente ao exposto o objetivo deste estudo é verificar a eficacia do treinamento
auditivo acusticamente controlado e do treinamento auditivo musical em individuos com NF1 por meio de
testes comportamentais e eletrofisioldgicos.

-OBJETIVO SECUNDARIO: - Comparar os resultados do Potencial Evocado Auditivo do Tronco Encefalico,
com estimulo clique em individuos com NF1 pré e pds treinamento auditivo acusticamente controlado. -
Comparar os resultados do Potencial Evocado Auditivo do Tronco
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Encefalico, com estimulo clique em individuos com NF1 pré e pés treinamento auditivo musical. - Comparar
os resultados do Potencial Evocado Auditivo do Tronco Encefalico, com estimulo clique em individuos com
NF1 que ndo foram submetidos ao treinamento auditivo. - Comparar os resultados do Potencial Evocado
Auditivo de Longa Laténcia, com estimulo complexo (fala) e com estimulos tonal em individuos com NF1 pré
e pos treinamento auditivo acusticamente controlado. - Comparar os resultados do Potencial Evocado
Auditivo de Longa Laténcia, com estimulo complexo (fala) e com estimulos tonal em individuos com NF1 pré
e pOs treinamento auditivo musical. - Comparar os resultados do Potencial Evocado Auditivo de Longa
Laténcia, com estimulo complexo (fala) e com estimulo tonal em individuos com NF1 que nado foram
submetidos ao treinamento auditivo. - Comparar os resultados do Avaliacdo comportamental do
processamento auditivo (central) em individuos com NF1 pré e pos treinamento auditivo acusticamente
controlado. - Comparar os resultados do Avaliagdo comportamental do processamento auditivo (central) em
individuos com NF1 pré e pds treinamento auditivo musical. - Comparar os resultados do Avaliacao
comportamental do processamento auditivo (central) em individuos com NF1 que ndo foram submetidos ao
treinamento auditivo. - Pontuar formalmente as modifica¢des provocadas pelo treinamento auditivo em
individuos que receberam o treinamento auditivo (acusticamente controlado ou treinamento auditivo musical)
com o Questionario pds Treinamento Auditivo Formal. - Avaliar a manutencéo dos resultados apds 6 meses
do término do treinamento auditivo em individuos submetidos aos diferentes tipos de treinamento auditivo
(acusticamente controlado ou treinamento auditivo musical). - Avaliar as mudangas do sistema nervoso
auditivo central apos 6 meses da reavaliagdo em individuos que ndo foram submetidos ao treinamento
auditivo.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacdo aos riscos e beneficios, o pesquisador declara:

-Riscos: A pesquisa ndo apresenta riscos aos individuos que participarem do estudo.

-Beneficios: Os beneficios das diferentes abordagens terapéuticas visando o auxilio da comunicacao dos
pacientes com Neurofibromatose do tipo 1, compreendendo as limitacées que a doenca apresenta ao
sistema auditivo e verificando os beneficios da comunicagéo receptiva e expressiva ao paciente. Dado que a
hipétese do estudo é de que a visualizacdo das mudancas do sistema nervoso auditivo central por meio da
avaliacéo eletrofisiolégica, que apresentard manutenc¢éo da laténcia do potencial evocado auditivo de tronco
encefalico, reducéo da laténcia e melhora da morfologia do registro com aumento da amplitude do potencial
evocado auditivo de
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longa laténcia P300 observados em ambos estimulos eliciadores, de fala e tone burst. Ambas as
abordagens terapéuticas, o treinamento auditivo acusticamente controlado e o treinamento auditivo musical,
contribuirdo com as mudancas do processamento auditivo e proporcionardo melhorias nos resultados da
avaliagcdo comportamental do processamento auditivo (central), incluindo adequacéo de alguns aspectos. A
longo prazo os individuos com NF1 se beneficiardo com os resultados obtidos com o treinamento auditivo e
mesmo com a presenca da patologia o sistema auditivo que recebeu apropriada estimula¢céo ndo sofrera
mudancgas, demonstrando assim que a estimulacdo apropriada pode auxiliar e até suprir a necessidade do
sistema nervoso auditivo na NF1.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

-Trata-se de projeto de doutorado de Raquel Caroline Ferreira Lopes Fontanelli. Orientadora: Dra. Daniela
Gil. Projeto vinculado ao Programa de Pds-graduacdo em Distlrbio da Comunicagdo Humana da
Universidade Federal de Sado Paulo/Escola Paulista de Medicina (UNIFESP/EPM), e ao Departamento de
Fonoaudiologia, EPM, UNIFESP.

- Estudo é Multicéntrico no Brasil: Demais Centros Participantes no Brasil: GRUPO DE APOIO AO
ADOLESCENTE E A CRIANCA COM C GRAACC; responsavel: RICARDO SILVA PINHO. 0Centros
Coparticipantes: GRUPO DE APOIO AO ADOLESCENTE E A CRIANCA COM C GRAACC; responsavel:
Dra. Silvia Toledo.; CEP: UNIFESP - Hospital Sao Paulo - Hospital Universitario da Universidade Federal de
Sao Paulo - HSP/UNIFESP .

TIPO DE ESTUDO: Trata-se de um estudo descritivo, analitico, observacional, transversal, longitudinal, de
abordagem quantitativa.

LOCAL: Os individuos portadores de Neurofibromatose do Tipo 1 serdo encaminhados do ambulatério de
Neurologia infantil do Grupo de Apoio ao Adolescente e a Criangca com Cancer (GRAACC). As avaliacdes
serdo realziadas no Nucleo Integrado de Assisténcia, Pesquisa e Ensino em Audi¢do (NIAPEA) ambulatério
do programa de ensino e pesquisado Departamento de Fonoaudiologia, da Universidade Federal de Sao
Paulo/Escola Paulista de Medicina (UNIFESP/EPM).

PARTICIPANTES: A amostra deste estudo sera constituida por 30 individuos com NF1, sem distin¢do
guanto ao sexo, com idades entre 9 e 18 anos. Estes individuos serdo distribuidos em trés grupos: Grupo 1:
10 individuos com Neurofibromatose do tipo 1 que serdo submetidos ao treinamento auditivo acusticamente
controlado em cabina acustica; Grupo 2: 10 individuos com Neurofibromatose do tipo 1 que serédo
submetidos ao programa de treinamento auditivo musical; Grupo 3: 10 individuos com Neurofibromatose do
tipo 1 que ndo serdo submetidos ao treinamento
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auditivo. -A distribuicdo dos individuos nos grupos sera de forma aleatdria, por meio de sorteio. - Tendo em
mente os principios éticos que devem reger a pesquisa envolvendo seres humanos, os individuos do Grupo
Controle (Grupo 3), apés a ultima reavaliagdo, serdo convidados a participar do Programa de Treinamento
Auditivo. -Critério de Incluséo: Critérios de inclusdo: Faixa etaria de 9 a 18 anos; Apresentar diagnéstico
médico de Neurofibromatose do tipo 1; Apresentar limiares auditivos menores ou iguais a 15 dBNA entre
250 e 4000Hz, bilateralmente; Apresentar curvas timpanométricas tipo A, bilateralmente; Apresentar
Transtorno do Processamento Auditivo (Central); Auséncia de altera¢gdes cognitivas ou psiquiatricas
diagnosticadas e/ou evidentes. Critério de inclusdo para Grupos: NF1 diagnosticada com exame de imagem
por equipe médica. -Critério de Excluséo: Critérios de exclusdo: Apresentar diagnostico médico de NF1 e
outras comorbidades, tais como Transtorno de Déficit de Atencdo e Hiperatividade, autismo, epilepsia,
deficiéncia intelectual, entre outros; NF1 com a presenca de tumores de grande extensdo, submetidos a
radioterapia e/ou quimioterapia; Ter sido submetido a qualquer formato de reabilitagdo do processamento
auditivo; Apresentar alteracéo de orelha média.

PROCEDIMENTOS: -Seréo realizadas avaliacéo, treinamento e reavaliacdo nos ambulatorios de
processamento auditivo central e eletrofisiologia da audi¢do. Os procedimentos para a pesquisa seréo: 1)
Meatoscopia: Para avaliar as condi¢g6es de orelha externa e membrana timpéanica. 2) Anamnese:
Questionario composto por perguntas relacionadas a identificacdo, estado de salde em geral e queixas ou
sintomas auditivos; atividades pregressas ou atual relacionada com saude auditiva (Anexo 3); 3) Avaliacéo
eletrofisiolégica da audicao: serdo utilizados pasta eletrolitica e esparadrapo do tipo micropore para fixacéo
dos eletrodos em posicbes pré-determinadas para a avaliagdo. Os estimulos acUsticos serdo apresentados
por meio de fones de insercdo ER-3A, adaptados ao meato acustico externo (MAE).Seré obtido Potencial
Evocado Auditivo do Tronco Encefélico (PEATE) com estimulo? clique (protocolo neurolégico). E Potencial
Evocado Auditivo de Longa Laténcia (PEALL) P300 com estimulo complexo (fala) e com estimulos tonais do
tipo tone burst. 4) Avaliacdo comportamental do processamento auditivo central (Anexo 4): serdo relaizados
0s seguintes testes: Teste de localizacdo sonora (TLS):; Teste de memdria para sons verbais em sequéncia
(TMSV); Teste de memoria para sons ndo-verbais em sequéncia (TMSNV); Teste de fala com ruido branco
(TFRB); Teste dicético de dissilabos alternados (SSW); Teste de identificacdo de sentengas sintéticas com
mensagem competitiva ipsilateral (SSI-MCI): ;o0 Teste de padrdo de duracdo com tom puro (TPD-TP): ; Teste
dicético consoante-vogal TDCV (Etapa de Atencao Livre):; Teste de fusdo auditiva randomizado (RGDT): ;
5) Treinamento Auditivo Acusticamente Controlado (TAAC): O Programa de treinamento auditivo sera
realizado em grupos homogéneos, com o
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objetivo de estimular as habilidades auditivas, bem como trabalhar possiveis altera¢des de ritmo, memoria,
atencdo e cognicdo em diversas situacdes. 6) Sessdes de Treinamento Auditivo Musical (TAM) (Freire,
2009): O treinamento sera realizado em campo livre, conectado com Audiémetro acopladas no computador
fora da cabina acustica. 7) Apds o programa de treinamento auditivo, o individuo devera responder ?0
Questionario pés Treinamento Auditivo Formal? (Quadro 3), traduzido e adaptado para o portugués
brasileiro por Gil e Ziliotto Dias (2011), visando pontuar formalmente as modificacées provocadas pelo
treinamento auditivo, do ponto de vista do proprio paciente ou familia 8) Apds o término do TAAC e do TAM,
todos os individuos de ambos os grupos que participardo do programa de treinamento auditivo deverao
retornar ao laboratério para serem submetidos aos testes de processamento auditivo comportamental e
eletrofisiol6gico da audicao, para reavaliacdo. 9) Seis meses apds o término do treinamento auditivo, os
individuos deveréo retornar ao laboratério para serem submetidos aos testes comportamentais e
eletrofisiologicos de processamento auditivo, para avaliacdo da manutencdo das habilidades auditivas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

1- Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do cadastro
CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma apresentados adequadamente. 2-TCLE a ser aplicado
aos participantes e termo de Assentimento para as crian¢as 3- outros documentos importantes anexados na
Plataforma Brasil: a)- autorizacéo da CoEP (Pasta: Declaracéo de Instituicdo e Infraestrutura- Submisséo 1;
Documento: Declaracao_Instituicao.pdf) b)-aprovacdo do Comité Cientifico do GRAACC (Pasta:
outrosSubmisséo

1; Documento: Declaracao_ GRAACC.pdf) 4-Todos questionarios e escalas estdo anexado no

final do projeto detalhado

Recomendacgdes:
Atencéo: o CEP/UNIFESP mudou de endereco: Rua Prof. Francisco de Castro, n: 55, - 04020-050. O E-mail
€: CEP@unifesp.edu.br. Os telefones continuam os mesmos (011-5571-1062; 011-5539-7162)
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Trata-se de resposta as pendéncias apontadas no parecer 2.452.048 de 20 de dezembro de 2017. Todas as
inadequacdes foram adequadamente solucionadas e o projeto pode ser aprovado.

1-Em relag&o ao TCLE:

a)-no 6° paragrafo, foi informado que os participantes serdo dividido em 2 grupos. Entretanto serdo 3
grupos: favor adequar, dando todas as informac¢des sobre cada grupo e a disponibilizacdo do tratamento
para o grupo controle, ap6s o término do estudo;

- PENDENCIA ATENDIDA

b)-foi informado que os participantes serdo convocado a comparecer em oito a dez sessdes de treinamento,
realizada uma vez por semana: informar que 0s custos com transporte serdo arcados pela pesquisadora; -
PENDENCIA ATENDIDA

c)- Atencdo: o CEP/UNIFESP mudou de endereco: favor corrigir no TCLE. Novo endereco: Rua Prof.
Francisco de Castro, n: 55, - 04020-050. O E-mail é: CEP@unifesp.edu.br. Os telefones continuam os
mesmos (011-5571-1062; 011-5539-7162); - PENDENCIA ATENDIDA

d)- € necessario informar que o termo esta sendo disponibilizado em 2 vias originais (ndo usar a palavra
?cépia?), uma para ficar com o participante e outra para ficar com o pesquisador.; - PENDENCIA
ATENDIDA

e)- todas as paginas devem ser numeradas (ex: 1/4, 2/4, etc.), as quais deverado ser rubricadas pelo
pesquisador e pelo participante da pesquisa no momento da aplicacdo do TCLE; - PENDENCIA ATENDIDA

f)-no campo de assinaturas, além da assinatura, inserir local para o nome do participante e do pesquisador
que ir4 aplicar o TCLE. - PENDENCIA ATENDIDA

2-Rever a informac¢édo dada, no campo ?Riscos?, que indica que a pesquisa ndo pode causar riscos.
Conforme orientacdo da CONEP, lembramos que qualquer pesquisa com seres humanos pode causar
algum risco, por minimo que seja. No que diz respeito a esta pesquisa, por exemplo, as avaliacdes podem
causar desconforto e cansago. - PENDENCIA ATENDIDA
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Rrari

Lembramos que, a partir desta data de aprovacéo, € necessario o envio de relatdrios parciais (anualmente),

e o relatério final, quando do término do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 04/01/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 960140.pdf 17:28:41
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 04/01/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 960140.pdf 17:26:55
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_| 04/01/2018 |Raquel Caroline Aceito

CEP_2452048.pdf 17:26:05 |Ferreira Lopes
Fontanelli
Recurso Anexado Carta_resposta_CEP.pdf 04/01/2018 |Raquel Caroline Aceito
pelo Pesquisador 17:24:19 |Ferreira Lopes
Fontanelli
Outros TALE_fig.pdf 04/01/2018 |Raquel Caroline Aceito
17:23:41 |Ferreira Lopes
Fontanelli
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 04/01/2018 |Raquel Caroline Aceito
Assentimento / 17:23:12 | Ferreira Lopes
Justificativa de Fontanelli
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto CEP_RCFLF.pdf 04/01/2018 |Raquel Caroline Aceito
Brochura 17:22:49 |Ferreira Lopes
Investigador Fontanelli
Outros Declaracao_ GRAACC.pdf 01/12/2017 |Raquel Caroline Aceito
06:26:30 | Ferreira Lopes
Fontanelli
Cronograma Cronograma.pdf 01/12/2017 |Raquel Caroline Aceito
06:22:41 |Ferreira Lopes
Fontanelli
Orcamento Orcamento.pdf 31/07/2017 |Raquel Caroline Aceito
15:36:22 |Ferreira Lopes
Fontanelli
Declaracéo de CEP_Unifesp.pdf 27/07/2017 |Raquel Caroline Aceito
Pesquisadores 12:34:04 |Ferreira Lopes
Fontanelli
Declaracéo de Declaracao_Instituicao.pdf 27/07/2017 |Raquel Caroline Aceito
Instituicdo e 12:32:34 | Ferreira Lopes
Infraestrutura Fontanelli
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 27/07/2017 |Raquel Caroline Aceito
12:30:35 | Ferreira Lopes
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Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 27/07/2017 | Fontanelli Aceito
12:30:35

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULDO, 18 de Janeiro de 2018

Assinado por:
Miguel Roberto Jorge

(Coordenador)
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