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Apresentacao do Projeto:

O acidente vascular cerebral (AVC) esta entre as principais causas de mortalidade e incapacidade do
mundo. Isso porque ele causa comprometimento sensdrio-motor que atinge a atividade e a participacao
social do individuo. Dentre os comprometimentos encontra-se a hemiparesia e a espasticidade, que pode
variar de acordo com a fase do AVC e com a extensdo da &rea cerebral acometida. Normalizar o ténus
muscular € uma das condutas essenciais para possibilitar a realizacdo de movimentos voluntarios e
favorecer a reabilitagdo. Dentre as op¢des terapéuticas para o tratamento da espasticidade, atualmente vem
sendo utilizado o 6leo essencial de Alpinia Zerumbet (AZ) comercializado com o nome fantasia Ziclague®
gue tem apresentado algumas evidéncias no relaxamento e diminuicdo do espasmo muscular podendo ser
considerado uma boa alternativa para tratamento. O objetivo do estudo é verificar os efeitos em curto e
longo prazo do tratamento com o Ziclague® bem como seu efeito somado a sessfes de Fisioterapia na
gualidade e na performance do movimento de alcance do membro superior (MS) em individuos com
hemiparesia espastica apés AVC. Serd um ensaio clinico randomizado, duplo cego, controlado por placebo
a ser realizado no laborat6rio de reabilitagdo da UFCSPA. Serao incluidos participantes com diagndstico de
AVC (isquémico ou hemorragico), a partir de 18 anos, com presenca de hipertonia grau 2 em membros
superiores e com habilidade para realizar o alcance bilateralmente.Os participantes serédo aleatoriamente

divididos em dois grupos, o grupo Ziclague® e o grupo
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Placebo. Todos serdo avaliados inicialmente (A0), receberdo a aplicagao tépica de acordo com a alocagéo e
reavaliados com o objetivo de verificar os efeitos imediatos do fito-medicamento nas variaveis da analise
cinematica do movimento de alcance e na espasticidade. Os individuos também receberédo 10 sessbes de
fisioterapia e passarao por reavaliacdo a fim de observar 0 uso do Ziclague® associado a fisioterapia. Apos
30 dias da Ultima avaliacao (FU) os participantes responderdo por telefone um breve questionario sobre a
sua percepcdo sobre a realizacdo das atividades de vida diaria. Serdo realizadas as seguintes avaliacdes:
analise cinematica de membro superior na tarefa de alcance, avaliacdo do comprometimento motor,
sensibilidade e espasticidade do MS, a destreza manual, for¢ca de preenséo e do MS, forca muscular de MS,
gualidade de vida, autopercepcdo de melhora, para realizacdo das AVD’s e de nivel de participacgao.
Também serdo controlados possiveis efeitos adversos.

Objetivo da Pesquisa:

Verificar os efeitos em curto e longo prazo do tratamento com o fito-medicamento Ziclague® bem como seu
efeito somado a sessdes de Fisioterapia na qualidade e na performance do movimento de alcance do
membro superior em individuos com hemiparesia espastica ap6s AVC.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Até o presente momento ndo houveram relatos de efeitos colaterais e desconfortos decorrentes da
aplicacdo do Ziclague®, mas iremos reforcar ao participante que ao observar qualquer sintoma como
irritacdo, coceira, alergia, desconforto, entre outros, na regido onde ocorreu a aplica¢do, nos informe
imediatamente e o0 mesmo serd encaminhado para avaliagdo médica e o tratamento serd interrompido
imediatamente.

Beneficios:

Os possiveis beneficios que o participante da pesquisa tera serdo a reducdo da espasticidade da
musculatura de membro superior bem como a melhora do movimento da mé&o e do bragco que estéo
prejudicados e, dessa forma, podera realizar melhor as atividades de vida diaria.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa esta bem delimitada, e apresenta relevancia para sua area de estudo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos foram apresentados e aceitos.
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Recomendacdes:

Iniciar coleta somente apds a aprovacao do projeto junto ao CEP.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

QR ™

Retirar no CEP o TCLE assinado para inicio da pesquisa. O projeto estd adequado para ser desenvolvido,

tendo seu término previsto para 07/2021.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 28/01/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1478324.pdf 12:09:50
Outros RESPOSTAS_AO_CEP_NOVO.docx 28/01/2020 |ALINE DE SOUZA Aceito

12:09:28 | PAGNUSSAT
Projeto Detalhado / | Projeto NOVO.docx 28/01/2020 |ALINE DE SOUZA Aceito
Brochura 12:09:00 |PAGNUSSAT
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE_NOVO.docx 28/01/2020 |ALINE DE SOUZA Aceito
Assentimento / 12:08:26 |PAGNUSSAT
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 29/11/2019 |ALINE DE SOUZA Aceito
Brochura 18:10:12 |[PAGNUSSAT
Investigador
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Assinada.pdf 28/11/2019 | Caroline Santos Aceito
14:09:50 | Figueiredo
Outros Termo_de_Compromisso_de_Utilizacao| 27/11/2019 |Caroline Santos Aceito
de Dados.pdf 16:50:23 | Figueiredo
Outros Termo_de_Anuencia_do_Responsavel_| 27/11/2019 |Caroline Santos Aceito
pelo setor.pdf 16:49:49 | Figueiredo
Outros Termo_de_Compromisso_para_Entrega| 27/11/2019 |Caroline Santos Aceito
do_Relatorio.pdf 16:48:41 | Figueiredo
TCLE / Termos de |Termo_de Consentimento_Livre_e Escl| 27/11/2019 |Caroline Santos Aceito
Assentimento / arecido.pdf 16:42:03 |Figueiredo
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3303-8804

Rua Sarmento Leite ,245

CEP: 90.050-170
PORTO ALEGRE

E-mail:

cep@ufcspa.edu.br
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

PORTO ALEGRE, 17 de Marco de 2020

Assinado por:

Fernanda Bordignon Nunes
(Coordenador(a))
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Apresentacédo do Projeto:

TITULO: Programa de Intervencdo Musculoesquelética Vocal para Professores Universitarios: Ensaio
Clinico Controlado Randomizado.INTRODUGCAO: Professores s&o considerados profissionais da voz por
fazerem uso do aparelho fonatério como ferramenta fundamental para o desenvolvimento da profissédo. A
falta de conhecimentos sobre o uso adequado da voz e a elevada demanda de comunicacdo em atividades
diversas podem desenvolver fadiga vocal e, por consequéncia, comprometer a atuacéo profissional.
Programas de salde vocal e comunicacédo visando a promoc¢ao da salude e comunicacao deste publico, sdo
fundamentais no impacto positivo relacionado a qualidade de vida e voz . OBJETIVO GERAL.: Verificar os
efeitos de um programa de intervencdo musculoesquelética vocal em professores universitarios. METODOS:
Ensaio clinico controlado randomizado. Serdo convidados professores universitarios a participarem de um
programa de intervencdo musculoesquelética vocal. Todos os individuos participardo das avaliacdes e
reavaliacdes, sendo estas realizadas individualmente.Dois grupos serdo formados: intervencédo e
controle.Os selecionados para a intervencgdo, apés a randomizacéo, fardo as avaliacdes e participardo do
Programa de Intervencdo Musculoesquelética Vocal estabelecido para duracdo de 8 semanas, sendo a
primeira e a Ultima sesséo de avaliagdes e as demais 6

semanas de terapia (com 40 minutos cada sessao e sendo a realizacdo do programa em formato de grupo).
Os professores que forem randomizados para o grupo controle fardo as avaliages e esperardo 6 semanas
sem intervencdo, para na oitava semana serem reavaliados. As avaliaces a
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serem realizadas serdo: avaliacdo laringologica, avaliacdo perceptivo-auditiva da voz, avaliagdo da
respiracdo, analise acustica de voz. Serdo aplicados os protocolos de sinais e sintomas vocais, indice de
fadiga vocal. O Programa de Intervenc¢éo Vocal ter4 o enfoque em Exercicios de Trato Vocal Semiocluido.
PALAVRAS-CHAVE: Voz, Treinamento da Voz, Docentes, Ensaio clinico.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Verificar os efeitos de um programa de intervencdo musculoesquelética vocal em professores universitarios.
Objetivo Secundario:

Analisar alteragOes laringoldgicas; Avaliar medidas de tempos maximos de fonacgao; Avaliar a fungéo
ventilatoria,;

Averiguar a avaliacdo perceptivoauditiva da voz e a andlise acustica da voz; Averiguar a autopercep¢ao
vocal e sintomas relacionados ao uso da voz profissional; Analisar os efeitos imediatos da voz pré e pés
cada técnica utilizada no programa terapéutico e compara-las.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Todas as pesquisas envolvendo seres humanos oferecem riscos aos seus participantes; sejam eles fisicos,
psicologicos, familiares, sociais ou espirituais. Portanto, com o intuito de minimizar tais riscos, seréo
utilizados instrumentos de avaliacdo adequados e técnicas ja estabelecidas na literatura para melhora do
uso da voz. A avaliagdo laringolégica pode trazer desconforto ao ser realizada, para isso se fara o
necessario para minimizar este sintoma durante a realizacéao.

Beneficios:

E importante destacar que a pesquisa buscara trazer beneficios para a satde do aparelho fonador; com
diferencas positivas durante a utilizacao profissional da voz e como consequéncia espera-se que 0S
participantes da pesquisa possam usufruir de uma melhoria na voz e na comunicacao.

Estes beneficios irdo impactar positivamente nas mais diversas esferas, sejam sociais, profissionais e/ou
emocionais.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um ensaio clinico controlado randomizado.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos necessarios foram adequadamente apresentados.
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Recomendacdes:

Projeto com previsédo de término em 31/07/2022.

Lembrar de retirar o TCLE assinado no CEP.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qe ™

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 30/11/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1409343.pdf 14:22:05
Outros Carta_resposta_Novembro 2019.docx 30/11/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
14:09:00

Declaracao de Anuencia_2.pdf 30/11/2019 |Mauriceia Cassol Aceito

Instituicdo e 12:12:39

Infraestrutura

Declaracéo de Anuencia_1.pdf 26/11/2019 |Mauriceia Cassol Aceito

Instituicdo e 23:06:33

Infraestrutura

Outros Termo_de_compromisso_relatorios_ajus| 26/11/2019 |Mauriceia Cassol Aceito

tado 30092019.pdf 23:02:26

Projeto Detalhado / | Kariny_Dout_Novembro_2019.docx 26/11/2019 |Mauriceia Cassol Aceito

Brochura 22:54:12

Investigador

Cronograma Cronograma_Novembro_2019.docx 26/11/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
22:41:27

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 14/08/2019 | Mauriceia Cassol Aceito
22:51:31

Orgamento Orcamento.docx 07/08/2019 |Mauriceia Cassol Aceito
00:31:09

Declaracao de TCUD.pdf 07/08/2019 |Mauriceia Cassol Aceito

Pesquisadores 00:26:12

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 07/08/2019 |Mauriceia Cassol Aceito

Assentimento / 00:25:11

Auséncia
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Assinado por:
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