UNIFESP

TERMO DE REFERENCIA ? 5 A NOb
PRESTAQAO DE SERV|QOS Univeididade Fedaral de Sba Paule

Nro.: 00224/2024

Data Emissao.: 31/07/2024

1.0BJETO

Calibragdo dos Equipamentos dos ambulatérios de Audiologia e NIAPEA.

2.JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO

Os equipamentos audiolégicos devem ser calibrados anualmente para que se mantenha a qualidade dos diagnésticos
dos exames de pacientes realizados nestes equipamentos.

3.ESPECIFICAGAO DETALHADA DO SERVIGCO A SER CONTRATADO

N° ITEM MATERIAL (Especificacao Técnica) UNIDADE QTDE. VALOR UNIT. @ VALOR TOTAL

1 calibragdo/manutencao de UND 16 335,62500 5.370,00
audidmetros/impedanciémetros - Cdodigo :
9916
Detalhe: Calibragcdo/Manutengao dos
Audidémetros e Impedancidometros utilizados
nos laboratérios de Pesquisa do Programa de
Poés Graduagao em Disturbios da
Comunicacdo Humana, para a realizagéo de
exames audioldgicos.

OBS: A descricao do servigo &
responsabilidade do solicitante

VALOR TOTAL DA SOLICITAGAO:  5.370,00

4. AGRUPAMENTO DE ITENS

Os servigos deverao ser executados em uma Unica vez, conforme descrito no orgamento enviado.
5.FISCALIZAGAO

RF:0200754 NOME: MARIA CECILIA MARTINELLI

6.LOCAIS DE EXECUGAO DOS SERVIGCOS

Ambulatério de Audiologia e NIAPEA: Rua Borges Lagoa, 783 - 5° Andar

7.CONDIGOES DE ENTREGA DOS MATERIAIS/EQUIPAMENTOS

Os servigos deverdo ser executados em uma Unica vez, conforme descrito no orgamento enviado.
8.PRAZO DE EXECUGAO

Dezembro/2024

9.VALIDADE / GARANTIA

90 dias apds a execugao dos servigos

10.DISPOSICOES GERAIS/INFORMAGCOES COMPLEMENTARES

Equipamentos do NIAPEA - Rua Borges Lagoa, 783 - 5° Andar

1- Audiometro AC33 - Patriménio: EPM 51524

2- Audiometro AC 40 - Patriménio: Unifesp 5292

3- Audiometro Ad 629 - Patriménio: Unifesp 5293

4- Audiometro GSI - Patriménio: Unifesp 152161

5- Imitanciémetro AT235 - Patrimdnio: Unifesp 155617
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PRESTAGAO DE SERV'GOS Univeididade Fedaral de Sta Paule
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Data Emissao.: 31/07/2024

6- Imitancidmetro AT235 - Patrimdnio: Unifesp 167096
7- Audiometro Interacoustics AS 10 HF - Patriménio: EPM 51428
8- Titan - Patriménio: Unifesp 5294

Equipamentos do Ambulatério de Audiologia - Rua Borges Lagoa, 783 - 5° Andar

1- Audiémetro AD 229B (3) - Patriménios: UNIFESP 096773 / 096772 / 096771
2- Audidmetro ITERA Il - Patrimdnio: UNIFESP 156092

3- Imitancidmetro AT 235 (2) - Patriménios: UNIFESP 66499 / 01079

4- Audidmetro AD27 - Patrimbnio: EPM 47111

5- Audiémetro AD50 - Patriménio: UNIFESP 59895

11. RECURSO/CONVENIO
RECURSO DE CONVENIOS/0573 - CAPES/PROAP - CAMPUS SAO PAULO
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UNIFESP

TERMO DE REFERENCIA ? 5 A NO:)
PRESTAGAO DE SERVIQOS Uaiveididade Fadaral de Sba Paule

Nro.: 00224/2024

Data Emissao.: 31/07/2024

Responsavel pelo preenchimento do Termo de Referéncia

CLAUDIA MICHELLE OLIVEIRA DOS SANTOS (RF:0115769)

Responsavel Técnico pela elaboragdo do Termo de Referéncia
MARIA CECILIA MARTINELLI (RF:0200754) Tel: (11) 996899900 Email: cmartinelli@unifesp.br

Centro de Custo Solicitante : 0201012000000 - ESCOLA PAULISTA DE MEDICINA - EPM * DEPARTAMENTO FONOAUDIOLOGIA

* ok

Requisitante Chefia do Departamento

MARIA CECILIA MARTINELLI (RF:0200754) SILVANA BOMMARITO MONTEIRO

Fiscal da ata / contrato (se for o caso)

Nome: MARIA CECILIA MARTINELLI

RF: 0200754

Assinatura e Carimbo

/ 12024

A Compra podera ser divulgada por registro de Pregos.(Quando Aplicavel)

Autorizo a contratagao

Assinatura e Carimbo / /2024

Pag. 3/3



= PRODUTOS MEDICOS E DE
AUXILIO HUMANO LTDA.

ATOMED
. .
Orgamento Técnico
328 Data do Orgamento: 10/07/2024
Identificagdo do Solicitante do Servico
Nome: UNIFESP - Universidade Federal de Sdo Paulo
CNPJ: 60.453.032/0001-74
Enderego:
Telefone: Contato:  Dra. Cecilia Martinelli
Email: cmartinelli@unifesp.br
Identificagdo do
Descri¢do do Servigco Marca del Quantidade Valor Unitério Valor Total
Calibragdo e Manuteng&o Preventiva Interacoustics AC33 1 RS 300,00 RS 300,00
Calibragdo e Manuteng@o Preventiva Interacoustics AC40 1 RS 300,00 RS 300,00
Calibragdo e Manuteng@o Preventiva Interacoustics AD629 1 RS 300,00 RS 300,00
Calibragdo e Manuteng&o Preventiva Interacoustics AD229 3 RS 300,00 RS 900,00
Calibragdo e Manutengdo Preventiva Interacoustics ITERA Il 1 RS 300,00 RS 300,00
Calibragdo e Manutengao Preventiva Interacoustics GSI 1 RS 300,00 RS 300,00
Calibragdo e ManutengZo Preventiva Interacoustics AT235 4 RS 300,00 RS 1.200,00
Calibragsio e Manutengo Preventiva Interacoustics AD27 1 RS 300,00 RS 300,00
Calibragdo e Manuteng&o Preventiva Interacoustics AD50 1 RS 300,00 RS 300,00
Calibragdo e Manuteng&o Preventiva Interacoustics AS10 1 RS 300,00 RS 300,00
Calibragdo e Manuteng&o Preventiva Interacoustics TITAN 1 RS 500,00 RS 500,00
Atualizagdo de Firmware e Software Interacoustics cortesia
Suporte Técnico por acesso remoto Interacoustics cortesia
Total R$ 5.000,00
Detalh dos servigos

Orgamento refere-se 4 execugdo do servigo no Local - Sdo Paulo - SP

Verificagdo e revisdo do estado do(s) equipamento(s).

Calibragdo completa do(s) equipamento(s), ajustes e * atualizagdo de Software e firmware para a Versdo mais atual (quando se aplicar)
Limpeza externa e interna. Ndo nos responsabilizamos pela limpeza de marcas de tintas, manchas ou desgastes naturais

*Caso o equipamento tenha algum problema que impossibilite a calibragdo ou que necessite de troca de pegas,

serd passado um orgamento a parte.

Demais informagdes

Data de execugdo do servigo: Mediante agendamento com minimo 15 dias de

antecedéncia. {0—1035382’0001 "5?

. . : ATOMED PRODUTOS ME
Valldatfe do Or:;a.mentu. 60 dias AUX. HUMANO LTD*
Garantia do Servigo: 03 meses Rua Xavier Silveira, 45 - SL 2t

Copacabana - CEP 22061-01¢

Rio de Janeiro - Ri _,_3

Razdo Social: Atomed Produtos Médicos e de Auxilio Humano Ltda

Endereco: Rua Xavier da Silveira, 45/202 — Copacabana — Rio de Janeiro — Cep. 22061-010 — RJ
CNPJ: 01.035.382/0001-51 -IE. 85.798.278 IM. 200.239-6 - Telefones: 11-37360835/11-98835-8054




AudifOMetric

SOLUCOES EM AUDIOLOGIA

Orcamento de Conserto/Assisténcia

Cliente: Universidade Federal de Sao Paulo Orgcamento: 011607-24C
Contato:Cecilia Martinelli
Enderecgo: Cidade/Estado:
Tel: Data: 16/07/2024
1. Tipo: Audiébmetro Marca: Interacoustics

Modelo: AD 229b  Patriménio: UNIFESP 096773  N° de série:
Descrigcao do servigo
Revisao e Calibracao R$ 350,00

2. Tipo: Audidmetro Marca: Interacoustics
Modelo: AD 229b  Patriménio: UNIFESP 096772 N° de série:
Descricao do servigo
Revisao e Calibracao R$ 350,00

3. Tipo: Audidmetro Marca: Interacoustics
Modelo: AD 229b  Patriménio: UNIFESP 96771 N° de série:
Descricao do servigo

Revisao e Calibracao R$ 350,00

4. Tipo: Audidmetro Marca: Madsen
Modelo: Itera ll Patriménio: UNIFESP 156092 N° de série:
Descricao do servigo
Revisao e Calibragao R$ 350,00

5. Tipo:Imitancibmetro Marca: Interacoustics

Modelo: AT235 Patriménio: UNIFESP 066499 N° de série:
Descrigcao do servigo
Revisdo e Calibragéo R$ 350,00

6. Tipo:Imitancibmetro Marca: Interacoustics
Modelo: AT235  Patriménio: UNIFESP 01079 N° de série:
Descricao do servigo

Revisdo e Calibragéo R$ 350,00
7. Tipo: Audidmetro Marca: Interacoustics
Modelo: AD27  Patriménio: EPM 47111 N° de série:

Descrigcao dos servigos:
Calibragao e Revisao Geral R$ 350,00

8. Tipo: Audidmetro Marca: Interacoustics
Modelo: AD 50 Patrimonio: UNIFESP59895 N° de série:
Descricao dos servigo
Revisao e Calibracao R$ 420,00

Audiometric Solugdées em Audiologia
Email: atendimento@audiometric.com.br
Tel : (11) 3589-6898
www.audiometric.com.br




AudifOMetric

SOLUCOES EM AUDIOLOGIA

9. Tipo: Audibmetro Marca: Interacoustics
Modelo: AD 629 Patrimonio: UNIFESP 5293 N° de série:
Descrigcao dos servico
Revisao e Calibracao R$ 350,00

10.Tipo: Audidmetro Marca: Interacoustics
Modelo: AC33 Patriménio: EPM 51524 N° de série:
Descricao dos servigo
Revisao e Calibracao R$ 350,00

11.Tipo:Audiometro Marca: Interacoustics

Modelo: AS 10 HF Patriménio: EPM 51428 N° de série:
Descrigcao dos servigo

Reviséo e Calibragéo R$ 350,00

12.Tipo:Imitanciémetro Marca: Interacoustics
Modelo: AT235 Patrimonio:UNIFESP 155617 N° de série:
Descrig¢ao dos servigo
Reviséo e Calibragéo R$ 350,00

13.Tipo:Imitancidmetro Marca: Interacoustics

Modelo: AT235  Patrimoénio: UNIFESP 167096  N° de série:
Descrigao dos servico

Revisao e Calibracao R$ 350,00
14.Tipo: Audidmetro Marca: Interacoustics
Modelo: AC40 Patriménio: UNIFESP 5292 N° de série:

Descricao dos servigos:
Calibracao e Revisao Geral R$ 420,00
Frequencia até 8,000Hz

15.Tipo: Audiébmetro Marca: GradsonStadler
Modelo: GSI 61 Patriménio: UNIFESP 152161 N° de série:
Descrigao do servigo
Revisao e Calibragao R$ 350,00

16.Tipo:Imitanciémetro Marca: Interacoustics
Modelo: Titan Patrimoénio:UNIFESP 5294 N° de série:
Descrig¢ao dos servigo
Revisdo e Calibragéo R$ 350,00

Este orgamento nao inclui eventual troca de peg¢as que nao estejam cotadas

Total Geral: R$ 5.740,00

Audiometric Solugdées em Audiologia
Email: atendimento@audiometric.com.br
Tel : (11) 3589-6898
www.audiometric.com.br




AudifOMetric

SOLUCOES EM AUDIOLOGIA

Prazo de entrega: Até 30 dias

Validade da Proposta: 60 dias

Pagamento: Até 30 dias

Garantia: 3 meses sobre o0 servigo executado
Sera emitida nota fiscal de Servico

Atenciosamente.

Jorge Camera

e-mail: jorge.camera@audiometric.com.br
Celular: (11) 98254-0269

JL de Souza Camera - ME

CNPJ: 21.294.556/0001-08

Rua Sao Fernando, 1440 — sala 2
Jardim do Golf | - Jandira - SP

Audiometric Solugdées em Audiologia
Email: atendimento@audiometric.com.br
Tel : (11) 3589-6898
www.audiometric.com.br
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“nenn  UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PROPOSTA DE UM TESTE STROOP AUDITIVO -VISUAL PARA AVALIACAO DE
PACIENTES COM ZUMBIDO

Pesquisador: Fatima Cristina Alves Branco Barreiro

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 52041021.2.0000.5505

Instituicido Proponente: Universidade Federal de Sdo Paulo - UNIFESP/EPM

Patrocinador Principal: FUND COORD DE APERFEICOAMENTO DE PESSOAL DE NIVEL SUP

DADOS DA NOTIFICAGAO

Tipo de Notificagdo: Envio de Relatério Parcial

Detalhe:

Justificativa: Prezados, segue relatorio parcial semestral.
Data do Envio: 16/08/2023

Situagao da Notificagao: Parecer Consubstanciado Emitido
DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.722.271

Apresentacdo da Notificagao:
Projeto CEP/UNIFESP: 1133/2021

Projeto original aprovado em 08 de novembro de 2021;

Notificagdo (N2): Envio de Relatério Parcial.

Trata-se do envio de notificagdo para encaminhamento de Relatério Parcial do estudo em tela.
Objetivo da Notificagao:

Envio de relatério parcial.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Nao se aplica.

Enderego: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900

UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br
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INTFESP
=T UNIVERSIDADE FEDERAL DE
ALESA §SESLL SAO PAULO - UNIFESP

Continuagao do Parecer: 6.722.271

Comentarios e Consideragoes sobre a Notificagao:

Notificagdo (N2): envio de Relatério Parcial conforme determina a NO 001/13.

Apresentado em 16/08/2023.

Considerag6es sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Documentos obrigatdrios apresentados para a notificagao:
1- Formulario de Relatério Parcial.

Recomendagoes:
Sem recomendacgdes.

Conclusé6es ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Relatério parcial apresentado de forma adequada.

Consideragées Finais a critério do CEP:

Brad

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ¢, CEP, de acordo com as atribui¢cées definidas na
Resolugdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou na Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.°
001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovagao da notificagdo apresentada para o projeto de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Envio de Relatério |ACMPB_relatorio_parcial_082023.pdf 16/08/2023 |Anna Carolina Barros| Postado
Parcial 13:20:16

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 25 de Margo de 2024

Assinado por:
Paula Midori Castelo Ferrua

(Coordenador(a))
Enderego: Rua Botucatu, 740, Térreo
Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: HIPERACUSIA NO ZUMBIDO CRONICO: VALIDACAO DE TRIAGEM
Pesquisador: Fatima Cristina Alves Branco Barreiro

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 73854623.4.0000.5505

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Sdo Paulo - UNIFESP/EPM

Patrocinador Principal: FUND COORD DE APERFEICOAMENTO DE PESSOAL DE NIVEL SUP

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.621.257

Apresentacio do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n: 0815/2023 (parecer final)

Projeto de Mestrado do/a/e Talita Fecchio Paulino

Orientador/a/e: Professor/a/e Doutor/a/e Fatima Cristina Alves Branco Barreiro

Coorientador: Prof Dr Ektor Tsuneo Onishi.

Equipe de pesquisa: Flavia De Alencar Barros Suzuki E Anna Carolina Marques Perrela De Barros

Projeto vinculado ao Departamento de Fonoaudiologia, Campus Sao Paulo Escola Paulista de Medicina,
Unifesp.

-As informacgdes elencadas nos campos "apresentagédo do projeto”, "objetivo da pesquisa”, "avaliagdo dos
riscos e beneficios", e “consideracbes sobre os termos de apresentagdo obrigatéria” foram retiradas do
arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa (PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2171380.pdf,
repostado em 11/12/2023); e do arquivo do projeto de pesquisa enviado
(<ProjetoDetalhadoV2_dez23.docx> postado em 11/12/2023).

APRESENTACAO:
Introducgdo: A hiperacusia é uma intolerdncia a sons de fraca a moderada intensidade, que nao séao
considerados fortes ou desconfortaveis pela maioria das pessoas. A hiperacusia é altamente prevalente em

individuos com zumbido crénico e caracteriza um subtipo de paciente com

Enderego: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br
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Continuagdo do Parecer: 6.621.257

necessidades especificas de tratamento. Portanto, ferramentas de triagem da hiperacusia sdo necessarias
na avaliagao diagndstica do zumbido crénico. Objetivos: Investigar a validade de triagem de hiperacusia em
pacientes com zumbido crénico. Método: Trata-se de estudo descritivo, prospectivo e de corte transversal.
Serao convidados a participar do estudo pacientes adultos do Ambulatério de Zumbido do Departamento de
Otorrinolaringologia e Cirurgia de Cabega e Pescogo da Escola Paulista de Medicina/ Universidade Federal
de Séo Paulo - UNIFESP, que apresentem queixa de zumbido crénico (ha seis meses ou mais) uni ou
bilateral, com compreenséao, acuidade visual, auditiva e cogni¢ao suficiente para responder os instrumentos
do estudo. Serao excluidos os pacientes que nao assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Para caracterizagéo audioldgica dos participantes serdo extraidos do prontuario dados sobre a avaliagao
audioldgica (classificagdo da audiometria tonal quanto ao grau, tipo e configuragao; classificagdo da
timpanometria) e, também, dados para caracterizagao dos participantes e do zumbido (idade, sexo, tempo
de inicio do zumbido, lateralidade e localizagéo). A hiperacusia sera investigada por meio do Questionario
de Hiperacusia (Khalfa, et al., 2002) e da medida do nivel de desconforto para sensacao de intensidade
(Loudness Discomfort Levels - LDL). Serdo aplicadas também duas questbes de triagem da hiperacusia
baseadas no Tinnitus Sample Case History Questionnaire (Langguth et al., 2007). Sera realizada analise
estatistica descritiva e inferencial.

HIPOTESE:

hiperacusia tem alta prevaléncia em adultos com a queixa de zumbido associada e que questdes de triagem
tenham concordéancia com respostas do Questionario de Hiperacusia e com a medida do LDL (Loudness
Discomfort Levels).

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Investigar a validade de triagem de hiperacusia em pacientes com zumbido crénico.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Em relagao aos riscos e beneficios, o/a/e pesquisador/a/e declara:

RISCOS:

Os riscos da participagdo nesse estudo estao relacionados ao incOmodo, desconforto e cansago para
responderem ao questionario e desconforto com os sons durante a medida do nivel de desconforto para
sensacgao de intensidade.

Enderego: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br
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Continuagdo do Parecer: 6.621.257

BENEFICIOS:
Nao existem beneficios diretos aos participantes da pesquisa. No entanto, contribuirdo para o
aprimoramento da triagem e do diagndstico da hiperacusia em pacientes com queixa de zumbido.

Comentarios e Consideragcdes sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDO: descritivo, prospectivo e de corte transversal

LOCAL: Ambulatério de Zumbido do Departamento de Otorrinolaringologia e Cirurgia de Cabega e Pescogo
da Escola Paulista de Medicina/ Universidade Federal de Sdo Paulo - UNIFESP

PARTICIPANTES: 10 participantes

PROCEDIMENTOS:

Serao convidados a participar do estudo pacientes adultos, IDADE IGUAL OU MAIOR QUE 18 ANOS, do
Ambulatério de Zumbido do Departamento de Otorrinolaringologia e Cirurgia de Cabega e Pescogo da
Escola Paulista de Medicina/ Universidade Federal de Sao Paulo - UNIFESP, independente de sexo, que
apresentem queixa de zumbido crénico (ha seis meses ou mais) uni ou bilateral, com compreensao,
acuidade visual, auditiva e cognig¢éo suficiente para responder os instrumentos do estudo. Faz parte da
rotina do Ambulatério de zumbido: anamnese, avaliagao otoldgica e audiolégica (audiometria tonal liminar e
timpanometria). Portanto, os dados para caracterizagdo audiolégica dos participantes serédo extraidos do
prontuario (classificagao da audiometria tonal quanto ao grau, tipo e configuragao; classificagdo da
timpanometria). Também serao extraidos dados para caracterizagdo dos participantes e do zumbido (idade,
sexo, tempo de inicio do zumbido, lateralidade e localizagdo). O HQ tem por objetivo caracterizar e
quantificar a hiperacusia. A primeira parte é constituida por trés questbes binarias, que coletam informacoes
sobre disturbios auditivos e exposi¢cao a ruido. A segunda parte € composta por 14 questbes com uma
escala de resposta de 4 pontos: “ndo” (0 ponto), “sim, um pouco” (1 ponto), “sim, bastante” (2 pontos) e “sim,
muito” (3 pontos). Tais questdes avaliam trés grandes dimensdes: atencional (questbes 1-4), social
(questdes 5-10) e emocional (questdes 11-14). A pontuagdo total varia de 0 a 42 e quanto maior a
pontuacdo, maior a hipersensibilidade auditiva. O HQ sera respondido pelos préprios participantes na sala
de espera e o fonoaudidlogo examinador ficara disponivel para esclarecimento de duvidas. O tempo de
preenchimento deste questionario € de aproximadamente

Enderego: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)3385-4343 E-mail: cep@unifesp.br
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Continuagdo do Parecer: 6.621.257

20 minutos. A medida do LDL sera realizada nas duas orelhas nas frequéncias de 0,5 a 4 kHz, em cabine
acustica, com audiémetro Interacoustics AC40 e fones TDH 39. Os estimulos serdo apresentados a partir de
50 dB NA, ascendendo em passos de 5 dB. Os pacientes serdo instruidos a indicar quando o som
apresentado pelo fone se tornar desconfortavel, e ndo apenas “alto”. A instrugao verbal padronizada feita
pelo fonoaudidlogo sera: “Vocé vai ouvir sons que vao ficar mais “altos”. Por favor, pressione o botao
quando o som atingir uma intensidade que vocé ndo deseja mais ouvir e o0 som sera interrompido
imediatamente. Queremos saber qual o som é forte ou fraco. O som pode ser forte e ndo provocar
desconforto. Este teste ndo oferece risco para a sua audigdo, mesmo na intensidade maxima do
equipamento” (Knobel; Sanchez, 2006). Sera utilizada a classificagdo da hiperacusia de acordo com o nivel
de sensagéao de desconforto (Classification of hyperacusis according to loudness; Goldstein B, Schulman A,
1996). Serao aplicadas duas questdes de triagem da hiperacusia baseadas no Tinnitus Sample Case History
Questionnaire (Langguth et al., 2007): (1) “Vocé tem problema para tolerar sons porque eles frequentemente
parecem muito altos? Isto é, vocé frequentemente acha sons muito altos ou dolorosos que as pessoas que
estao préximas a vocé acham confortaveis? Com as possibilidades de resposta “nunca, raramente, as
vezes, geralmente, ou sempre” numa escala de 1 a 5; (2) “Sons te causam dor ou desconforto fisico?” com
as possibilidades de resposta “sim, ndo ou eu n&o sei.” Essas questbes de triagem serdo nomeadas como
“hiperacusia associada a sensagao de intensidade” e “hiperacusia associada a dor” (Steckelmann et al.,
2015). Este procedimento leva em torno de 5 minutos. Dessa forma, o tempo de permanéncia do
participante no Ambulatério ndo deve exceder 45 minutos. Os pacientes que concordarem em participar do
estudo, serdo avaliados no mesmo dia da consulta e no préprio Ambulatério. PARA O CALCULO DO
NUMERO AMOSTRAL, FORAM CONSIDERADAS DUAS POSSIBILIDADES DE ABORDAGEM
METODOLOGICA PARA INVESTIGACAO DA VALIDADE DA TRIAGEM DE HIPERACUSIA. NA
PRIMEIRA, QUE TEM COMO FOCO A VALIDADE DE CRITERIO, CONSIDEROU-SE A ELABORACAO DE
CURVAS RECEIVER OPERATING CHARACTERISTIC (ROC) TENDO O HQ OU O LDL COMO
INSTRUMENTO PADRAO-OURO PARA ESTABELECER OS VALORES DE SENSIBILIDADE E
ESPECIFICIDADE DA TRIAGEM NA DETECCAO DE HIPERACUSIA. CONFORME ESTABELECIDO POR
BUJANG (2016), O CALCULO AMOSTRAL PARA ESTIMATIVA DE SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE
E DEPENDENTE DOS SEGUINTES PARAMETROS: NiVEL MAXIMO ADMITIDO PARA OS ERROS TIPO |
E Il, PREVALENCIA ESTIMADA DA CONDICAO AVALIADA NO ESTUDO E VALORES ESPERADOS DE
SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE NAH O .

ASSIM, ESTABELECEU-SE NIiVEL MAXIMO DE 5% E 20% PARA OS ERROS TIPO | E TIPO II,
RESPECTIVAMENTE; PREVALENCIA DE HIPERACUSIA NA POPULACAO COM ZUMBIDO CRONICA
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ESTIMADA EM 30% (JASTREBOFF AND JASTREBOFF, 2014); E VALORES DE SENSIBILIDADE E
ESPECIFICIDADE PARA H 0 DE 50% (OU SEJA, UM INSTRUMENTO SEM CAPACIDADE
DISCRIMINATORIA). EM RELACAO AOS VALORES ESPERADOS DE SENSIBILIDADE E
ESPECIFICIDADE PARA QUE A TRIAGEM SEJA CONSIDERADA VALIDA, UTILIZOU-SE A PROPOSTA
DE POWER ET AL. (2013), QUE PROPUSERAM QUE, PARA QUE UM INSTRUMENTO DE
DIAGNOSTICO OU TRIAGEM SEJA CONSIDERADO VALIDO, ELE DEVE APRESENTAR UM VALOR DE
SENSIBILIDADE + ESPECIFICIDADE DE NO MINIMO 1,5 OU 150%. TENDO EM VISTA QUE, PARA
INSTRUMENTOS DE TRIAGEM, ADMITE-SE QUE A SENSIBILIDADE SEJA FAVORECIDA EM
DETRIMENTO DA ESPECIFICIDADE, ESTABELECEU-SE VALOR ESPERADO DE 80% PARA A
SENSIBILIDADE E DE 70% PARA A ESPECIFICIDADE. ASSIM, A PARTIR DA TABELA APRESENTADA
POR BUJANG (2016), VERIFICOU-SE QUE, PARA OS REFERIDOS PARAMETROS, A AMOSTRA DEVE
SER COMPOSTA DE PELO MENOS 70 INDIVIDUOS COM ZUMBIDO CRONICO, SENDO QUE PELO
MENOS 21 DELES DEVEM APRESENTAR HIPERACUSIA.

NA SEGUNDA ABORDAGEM METODOLOGICA, QUE TEM COMO FOCO A VALIDADE CONVERGENTE,
CONSIDEROU-SE A INVESTIGACAO DA ASSOCIACAO ENTRE A PONTUACAO NO HQ E AS
RESPOSTAS NA TRIAGEM DE HIPERACUSIA. PARA ESTE CALCULO, UTILIZOU-SE O SOFTWARE
G*POWER, VERSAO 3.1.9.7 (FAUL ET AL., 2007) CONSIDERANDO USO DO TESTE T DE STUDENT
PARA AMOSTRAS INDEPENDENTES (HIPERACUSIA ASSOCIADA A DOR) E CORRELACAO DE
PEARSON (HIPERACUSIA ASSOCIADA A SENSACAO DE INTENSIDADE) E OS ERROS TIPO | E I
FORAM FIXADOS EM 5 E 20%, RESPECTIVAMENTE. A ESTIMATIVA DOS RESULTADOS ESPERADOS
FOI REALIZADA COM BASE NOS DADOS DE SCHECKLMANN ET AL. (2015). COM BASE NESTES
PROCEDIMENTOS, VERIFICOU-SE QUE, PARA A HIPERACUSIA ASSOCIADA A DOR, UMA AMOSTRA
DE 44 INDIVIDUOS, SENDO 22 COM RESPOSTA “NAO” E 22 COM RESPOSTA “SIM”, E SUFICIENTE
PARA ATINGIR O PODER ESTATISTICO DE 80%. PARA A HIPERACUSIA ASSOCIADA A SENSACAO
DE INTENSIDADE, FOI ESTABELECIDA UMA AMOSTRA MINIMA DE 33 INDIVIDUOS.

ASSIM, CONSIDERANDO AS DUAS ABORDAGENS, CONCLUI-SE QUE UMA COLETA DE PELO
MENOS 70 VOLUNTARIOS, COM PELO MENOS 21 DELES APRESENTANDO HIPERACUSIA E TENDO
PELO MENOS 22 RESPOSTAS “NAO” E 22 RESPOSTAS “SIM” EM RELACAO A HIPERACUSIA
ASSOCIADA A DOR, E SUFICIENTE PARA QUE OS OBJETIVOS DO ESTUDO SEJAM ATINGIDOS COM
UM PODER ESTATISTICO DE 80%.

(mais informagdes, ver projeto detalhado).
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Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

O parecer emitido pelo Sistema CEP/Conep é o documento oficial de aprovagéo do sistema CEP/CONEP,
disponibilizado apenas por meio da Plataforma Brasil. No CEP-Unifesp o parecer é fortemente baseado nos
textos do protocolo encaminhado pelos pesquisadores e pode conter, inclusive, trechos transcritos
literalmente do projeto ou de outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacdo do
protocolo. Caso algum trecho do parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os
pesquisadores devem se manifestar sobre esta discrepancia. A ndao manifestagao dos/as/es
pesquisadores/as sera interpretada como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante
a proposta do protocolo.

1-Foram apresentados adequadamente os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do
cadastro CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Oficio CoEPE do HSP-HU/UNIFESP n° 233/23

3— O modelo do TCLE foi apresentado

4- O modelo de questionario esta no final do projeto de pesquisa.

Documentos anexados a vers&o aprovada do projeto:
- ProjetoDetalhadoV2_dez23.docx

- cronogramaV2_dez23.docx

- tcleV2_dez23.docx

- CARTARESPOSTA.doc

Recomendacgoées:

RECOMENDACAO 1- E obrigagdo do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudangas que venham a ser necessarias apoés a
aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.

RECOMENDACAO 2- A partir da data de aprovagéo, é necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatdrio final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma
Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de suspensao
temporaria ou suspensao definitiva da pesquisa. Intercorréncias e eventos adversos também devem ser
relatados ao CEP-Unifesp por meio de notificagdo na Plataforma Brasil.
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RECOMENDACAO 3- Os pesquisadores deverdo tomar todos os cuidados necessarios relacionados a
coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informacdes relacionadas aos participantes da pesquisa. E recomendado fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e qualquer registro de
qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem". Os documentos do protocolo de pesquisa
(arquivos de fichas, termos, dados e amostras) devem ser mantidos sob sua guarda por pelo menos 5 anos
apo6s o término da pesquisa.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:
Respostas ao parecer n® 6505541 de 14 de novembro de 2023. PROJETO APROVADO.

RESPOSTA DE PENDENCIAS

PENDENCIA 1. Por favor, inserir nos critérios de inclusdo, a faixa etaria dos participantes. Lembramos que
se houver a participacdo de menores de idade sera necessario anexar Termo de Assentimento e TCLE
dirigido aos pais/responsaveis.

RESPOSTA 1. Serédo convidados a participar do estudo apenas os pacientes adultos do ambulatério, ou
seja, pessoas que tenham idade igual ou maiores que 18 anos. Dessa forma, mantém-se necessario para a
pesquisa apenas o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para adultos. Esta informacgéao foi
alterada nos documentos: formulario de informac¢des basicas da Plataforma Brasil e projeto detalhado.
COPIA DO TEXTO ALTERADO 1. (Método) Ser&o convidados a participar do estudo pacientes adultos,
IDADE IGUAL OU MAIOR QUE 18 ANOS, do Ambulatério de Zumbido do Departamento de
Otorrinolaringologia e Cirurgia de Cabega e Pescogo da Escola Paulista de Medicina/ Universidade Federal
de Sao Paulo - UNIFESP, independente de sexo, que apresentem queixa de zumbido crénico (ha seis
meses ou mais) uni ou bilateral, com compreenséao, acuidade visual, auditiva e cognicao suficiente para
responder os instrumentos do estudo.

CONCLUSAO 1. PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2. - Em relagdo ao cronograma informado no formulario de informagdes basicas, em
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virtude da devolugéo das respostas as pendéncias, solicitamos que as/os/es pesquisadoras/es verifiquem a
necessidade de alterar a data de inicio da “Coleta de Dados” e etapas posteriores, para que haja tempo
habil entre as respostas e a aprovagao pelo CEP/UNIFESP. Lembramos que nenhum estudo pode ser
iniciado antes da aprovagao pelo CEP/UNIFESP (Norma Operacional CNS n°® 001 de 2013, item 3.3.f).
RESPOSTA 2. Modificamos as datas em relagdo ao cronograma, sendo a coleta de dados a partir de
margo/2024 e as demais etapas sucessivamente. Esta informacgao foi alterada nos documentos: formulario
de informagdes basicas da Plataforma Brasil, projeto detalhado e cronograma.

CONCLUSAO 2. PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3. Incluir na metodologia como pretende fazer a devolugdo dos resultados da pesquisa aos
participantes (Resolugdo CNS n° 510 de 2016, Artigo 3°, Inciso V).

RESPOSTA 3. Para apresentar os resultados aos pacientes participantes da pesquisa iremos oferecer uma
devolutiva apés a coleta de dados e ainda, depois da finalizacdo do estudo, remos disponibilizar um cartao
contendo um QRcode que direcionara o paciente ao estudo na integra, casa ele tenha interesse em |1é-lo
para verificar os resultados. Esta informagéao foi alterada nos documentos: formulario de informagoes
basicas da Plataforma Brasil e projeto detalhado.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 3. (Método) AO FINAL DA APLICACAO DOS INSTRUMENTOS, O
FONOAUDIOLOGO EXAMINADOR OFERECERA DEVOLUTIVA, EXPLICARA BREVEMENTE E DE
MANEIRA SIMPLES AO PACIENTE QUAL O PROPOSITO DE CADA TESTE E O QUE FOI
ENCONTRADO A PARTIR DA RESPOSTA DO MESMO. AINDA, DEPOIS DA FINALIZACAO DO ESTUDO,
QUANDO O PACIENTE RETORNAR AO AMBULATORIO DE ZUMBIDO DO DEPARTAMENTO DE
OTORRINOLARINGOLOGIA E CIRURGIA DE CABECA E PESCOCO DA UNIFESP PARA AS
CONSULTAS REGULARES, SERA DISPONIBILIZADO UM CARTAO CONTENDO UM QRCODE QUE
DIRECIONARA O PACIENTE AO ESTUDO NA INTEGRA, CASO O MESMO TENHA INTERESSE EM LE-
LO PARA VERIFICAR OS RESULTADOS.

CONCLUSAO 3. PENDENCIA ATENDIDA
PENDENCIA 4. - Na presente pesquisa pretende-se avaliar 10 pacientes. Nao foi apresentado na
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metodologia do projeto o calculo do tamanho amostral. Favor esclarecer quais os critérios utilizados para
estabelecer o tamanho da amostra, justificando e, quando possivel, apresentando embasamento em dados
da literatura. Esta informacao é importante no sentido de evitar a exposicdo de participantes a
procedimentos e riscos desnecessarios, além de aumentar a garantia de que projetos de pesquisa atinjam
seus objetivos e ndo tenham participantes expostos desnecessariamente.

RESPOSTA 4. Realizamos o calculo amostral a partir de outros estudos que também estudaram a
prevaléncia de hiperacusia em pacientes com zumbido crénico. Os estudos utilizados no calculo amostral
estdo referenciados ao decorrer do texto no item “método”: JASTREBOFF AND JASTREBOFF, (2014);
SCHECKLMANN ET AL. (2015). Esta informagao foi alterada nos documentos: formulario de informacoes
basicas da Plataforma Brasil e projeto detalhado.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 4. (Método) PARA O CALCULO DO NUMERO AMOSTRAL, FORAM
CONSIDERADAS DUAS POSSIBILIDADES DE ABORDAGEM METODOLOGICA PARA INVESTIGACAO
DA VALIDADE DA TRIAGEM DE HIPERACUSIA. NA PRIMEIRA, QUE TEM COMO FOCO A VALIDADE
DE CRITERIO, CONSIDEROU-SE A ELABORACAO DE CURVAS RECEIVER OPERATING
CHARACTERISTIC (ROC) TENDO O HQ OU O LDL COMO INSTRUMENTO PADRAO-OURO PARA
ESTABELECER OS VALORES DE SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE DA TRIAGEM NA DETECCAO
DE HIPERACUSIA. CONFORME ESTABELECIDO POR BUJANG (2016), O CALCULO AMOSTRAL PARA
ESTIMATIVA DE SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE E DEPENDENTE DOS SEGUINTES
PARAMETROS: NIVEL MAXIMO ADMITIDO PARA OS ERROS TIPO | E Il, PREVALENCIA ESTIMADA DA
CONDICAO AVALIADA NO ESTUDO E VALORES ESPERADOS DE SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE
NAHO.

ASSIM, ESTABELECEU-SE NIVEL MAXIMO DE 5% E 20% PARA OS ERROS TIPO | E TIPO II,
RESPECTIVAMENTE; PREVALENCIA DE HIPERACUSIA NA POPULACAO COM ZUMBIDO CRONICA
ESTIMADA EM 30% (JASTREBOFF AND JASTREBOFF, 2014); E VALORES DE SENSIBILIDADE E
ESPECIFICIDADE PARA H 0 DE 50% (OU SEJA, UM INSTRUMENTO SEM CAPACIDADE
DISCRIMINATORIA). EM RELACAO AOS VALORES ESPERADOS DE SENSIBILIDADE E
ESPECIFICIDADE PARA QUE A TRIAGEM SEJA CONSIDERADA VALIDA, UTILIZOU-SE A PROPOSTA
DE POWER ET AL. (2013), QUE PROPUSERAM QUE, PARA QUE UM INSTRUMENTO DE
DIAGNOSTICO OU TRIAGEM SEJA CONSIDERADO VALIDO, ELE DEVE APRESENTAR UM VALOR DE
SENSIBILIDADE + ESPECIFICIDADE DE NO MINIMO 1,5 OU 150%. TENDO EM VISTA QUE, PARA
INSTRUMENTOS DE TRIAGEM, ADMITE-SE QUE A SENSIBILIDADE SEJA FAVORECIDA EM
DETRIMENTO DA ESPECIFICIDADE, ESTABELECEU-SE VALOR ESPERADO DE 80% PARA A
SENSIBILIDADE E DE 70% PARA A ESPECIFICIDADE. ASSIM, A PARTIR DA TABELA APRESENTADA
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PARAMETROS, A AMOSTRA DEVE SER COMPOSTA DE PELO MENOS 70 INDIVIDUOS COM
ZUMBIDO CRONICO, SENDO QUE PELO MENOS 21 DELES DEVEM APRESENTAR HIPERACUSIA.
NA SEGUNDA ABORDAGEM METODOLOGICA, QUE TEM COMO FOCO A VALIDADE CONVERGENTE,
CONSIDEROU-SE A INVESTIGACAO DA ASSOCIACAO ENTRE A PONTUAGCAO NO HQ E AS
RESPOSTAS NA TRIAGEM DE HIPERACUSIA. PARA ESTE CALCULO, UTILIZOU-SE O SOFTWARE
G*POWER, VERSAO 3.1.9.7 (FAUL ET AL., 2007) CONSIDERANDO USO DO TESTE T DE STUDENT
PARA AMOSTRAS INDEPENDENTES (HIPERACUSIA ASSOCIADA A DOR) E CORRELAGAO DE
PEARSON (HIPERACUSIA ASSOCIADA A SENSAGCAO DE INTENSIDADE) E OS ERROS TIPO | E I
FORAM FIXADOS EM 5 E 20%, RESPECTIVAMENTE. A ESTIMATIVA DOS RESULTADOS ESPERADOS
FOI REALIZADA COM BASE NOS DADOS DE SCHECKLMANN ET AL. (2015). COM BASE NESTES
PROCEDIMENTOS, VERIFICOU-SE QUE, PARA A HIPERACUSIA ASSOCIADA A DOR, UMA AMOSTRA
DE 44 INDIVIDUOS, SENDO 22 COM RESPOSTA “NAO” E 22 COM RESPOSTA “SIM”, E SUFICIENTE
PARA ATINGIR O PODER ESTATISTICO DE 80%. PARA A HIPERACUSIA ASSOCIADA A SENSAGAO
DE INTENSIDADE, FOI ESTABELECIDA UMA AMOSTRA MINIMA DE 33 INDIVIDUOS.

ASSIM, CONSIDERANDO AS DUAS ABORDAGENS, CONCLUI-SE QUE UMA COLETA DE PELO
MENOS 70 VOLUNTARIOS, COM PELO MENOS 21 DELES APRESENTANDO HIPERACUSIA E TENDO
PELO MENOS 22 RESPOSTAS “NAO” E 22 RESPOSTAS “SIM” EM RELAGAO A HIPERACUSIA
ASSOCIADA A DOR, E SUFICIENTE PARA QUE OS OBJETIVOS DO ESTUDO SEJAM ATINGIDOS COM
UM PODER ESTATISTICO DE 80%.

CONCLUSAO 4. PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 5. Informar de forma simples e resumida, o significado de palavras complexas (o TCLE deve
ser conciso e de facil compreensao: lembrar que o participante muito provavelmente é leigo em assuntos
médicos).

RESPOSTA 5. Reestruturamos as informagdes do TCLE que apresentavam termos complexos e técnicos,
deixando toda a informacao necessaria escrita de forma mais simples e acessivel. Esta informagao foi
alterada nos documentos: formulario de informagdes basicas da Plataforma Brasil, projeto detalhado e
TCLE.

COPIA DO TEXTO ALTERADO 5. (TCLE) VOCE ESTA SENDO CONVIDADO(A) A PARTICIPAR COMO
VOLUNTARIO(A) DESTA PESQUISA, POIS ESTAMOS REALIZANDO UM ESTUDO SOBRE
HIPERACUSIA EM PACIENTES QUE TAMBEM APRESENTAM QUEIXA DE ZUMBIDO CRONICO. A
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HIPERSENSIBILIDADE AUDITIVA, A QUAL PODE SER EXPLICADA COMO UMA CONDICAO EM QUE
OS SONS HABITUAIS GERAM INCOMODO/ DESCONFORTO, COMO EXEMPLO: SONS DE BUZINA DE
CARRO, LATIDO DE CACHORRO, GRITOS E SOM DA TV. NOS ESTUDOS, EXISTE UMA GRANDE
RELACAO EM PACIENTES QUE APRESENTAM ZUMBIDO E A HIPERACUSIA. DESSA FORMA, E
IMPORTANTE TESTAR FERRAMENTAS DE TRIAGEM PARA HIPERACUSIA NA AVALIACAO
DIAGNOSTICA DO ZUMBIDO CRONICO. SUA CONTRIBUICAO E MUITO IMPORTANTE PARA O
ESTUDO, MAS VOCE NAO DEVE PARTICIPAR CONTRA A SUA VONTADE.

(...)

De que forma vocé vai participar desta pesquisa: VOCE RESPONDERA AO QUESTIONARIO DE
HIPERACUSIA (KHALFA, ET AL.,2002), O QUAL SERA DISPONIBILIZADO APOS LEITURA E
CONCORDANCIA DESTE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO. O QUESTIONARIO E
DIVIDIDO EM DUAS SESSOES, SENDO A PRIMEIRA PARTE PARA SUA IDENTIFICACAO E A
SEGUNDA PARTE CONTENDO AS QUESTOES QUE PROPRIAMENTE INVESTIGAM A HIPERACUSIA.
ALEM DO PREENCHIMENTO DO QUESTIONARIO, SERA REALIZADA A MEDIDA DO NIVEL DE
DESCONFORTO PARA SENSACAO DE INTENSIDADE (LOUDNESS DISCOMFORT LEVELS - LDL), NO
QUAL VOCE DEVERA INDICAR QUANDO O SOM APRESENTADO NOS FONES DE OUVIDO SE
TORNAR DESCONFORTAVEL.

CONCLUSAO 5. PENDENCIA ATENDIDA

Considerag¢ées Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuicées definidas na
Resolugdo CNS n.° 466, de 2012 e/ou Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, e na Norma Operacional n.° 001,
de 2013, do CNS, manifesta-se pela aprovagao do protocolo de pesquisa.

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacgao toda proposta de modificagdo ao projeto original,
incluindo necessarias mudangas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda
pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacgao, é necessario o envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao

Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P 11/12/2023 Aceito

do Projeto ROJETO 2171380.pdf 14:04:39

Outros CARTARESPOSTA.doc 11/12/2023 | TALITA FECCHIO Aceito
14:03:54 | PAULINO

TCLE / Termos de |tcleV2_dez23.docx 11/12/2023 | TALITA FECCHIO Aceito

Assentimento / 14:03:37 |PAULINO

Justificativa de

Auséncia

Cronograma cronogramaV2_dez23.docx 11/12/2023 | TALITA FECCHIO Aceito
14:03:25 | PAULINO

Projeto Detalhado / |ProjetoDetalhadoV2_dez23.docx 11/12/2023 | TALITA FECCHIO Aceito

Brochura 14:03:07 |PAULINO

Investigador

Outros CEPplataformabrasil2023.pdf 22/08/2023 | TALITA FECCHIO Aceito
16:14:10 _ |PAULINO

Outros CEPoficioCOEPE2023.pdf 22/08/2023 | TALITA FECCHIO Aceito
16:13:38 | PAULINO

Folha de Rosto CEPfolhaderosto2023.pdf 21/08/2023 | TALITA FECCHIO Aceito
14:47:08 | PAULINO

Outros CEPquestionarios2023.pdf 21/08/2023 | TALITA FECCHIO Aceito
14:30:52 | PAULINO

Orgcamento CEPorcamento2023.pdf 21/08/2023 | TALITA FECCHIO Aceito
14:29:51 | PAULINO

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 23 de Janeiro de 2024
Assinado por:
Paula Midori Castelo Ferrua
(Coordenador(a))

Enderego: Rua Botucatu, 740, Térreo

Bairro: VILA CLEMENTINO
UF: SP Municipio:
Telefone: (11)3385-4343

CEP: 04.023-900
SAO PAULO

E-mail:

cep@unifesp.br
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~ UNIFESP
O “Annernnit CLAUDIA REGINA ESTEVES <claudia.esteves@unifesp.br>

UNIFESP

Pedidos de Compra / Orgamentos / Demais Documentos Verba PROAP 2024 -

PPG Disturbios da Comunicagao Humana (Fonoaudiologia)
1 mensagem

Claudia <claudia.michelle@unifesp.br> 31 de julho de 2024 as 16:07

Para: Compras Csp <compras.csp@unifesp.br>
Cc: Maria Cecilia Martinelli <cmartinelli@unifesp.br>, Clara Regina Brandao de Avila <clara.brandao@unifesp.br>

Prezados,

Seguem os Pedidos de Compra e Servigos, Orgamentos e demais documentos, do Programa de Pés-Graduagao em

Disturbios da Comunicagdo Humana (Departamento de Fonoaudiologia) da Verba PROAP 2024:

Pedido de Compra 224/2024 - Manutengao-Servigos- Calibragdes

Pedido de Compra 235/2024 - Material de Consumo

Pedido de Compra (Material de Consumo ETCC) - 252-2024 - FALTA 1 ORCAMENTO.
Cotagao Atomed - Calibragdes - 328 (Pedido 224/2024)

Cotacao JL Camera (Audiometric) Calibragdes - 011607-24C (Pedido 224-2024)

Cotacao AS2 Com. Import. e Export. (Kandel) - Ponta Para Fone De Insergao - 24418 (Pedido 235-2024)
Cotagao Telex - Ponta Para Fone De Insergdo - R-07-51 (Pedido 235-2024)

Cotagdo NKL Produtos Eletronicos LTDA - EPP - ltens para ETCC - (Pedido 252-2024)
PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP_Caroline Meneses (Pedido 224-2024)
PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP_Talita Paulino (Pedido 224-2024)
PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP_6960326 - Lorena Cavalcanti (Pedido 235-2024)
PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP_5144529 - Vania Lima (Pedido 252-2024)

Qualquer duvida estamos a disposigao.

Att

Profa. Dra. Clara Regina Brandao de Avila
Vice-Coordenadora do Programa de Pds-Graduagéo em
Disturbios da Comunicagédo Humana

Claudia Sanlos

» Secretana do Programa de Pos Graduacao em
[hstarbros da Comunicagao Homana

» Assistente em Administracio ".-'“T'i'm'.‘-
Departamento de Foncawdiologia FERIL] [ LTENS
UNIFESP

Fome: (11) 5576-4531 — Voip: 2713

E obrigatéria a utilizagdo do e-mail @unifesp em todas as correspondéncias oficiais, institucionais e no acesso aos

equipamentos e sistemas da Universidade Federal de Sdo Paulo, conforme a portaria Reitoria n. 1182/2022 que
define a Politica de e-mail institucional da Unifesp.

10 anexos

Cotacdao AS2 Com. Import. e Export. (Kandel) - Ponta Para Fone De Inserg¢ao - 24418 (Pedido 235-
] 2024).pdf
45K

.D Cotacao Atomed - Calibragoes - 328 (Pedido 224-2024).pdf
161K

.D Cotacao JL Camera (Audiometric) Calibragoes - 011607-24C (Pedido 224-2024).pdf
177K

.D Cotacao Telex - Ponta Para Fone De Insercao - R-07-51 (Pedido 235-2024).pdf
134K

https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=af929fcc9c&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1806122778588279890%7Cmsg-f:18061227785882798...
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%) PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP_6960326 - Lorena Cavalcanti (Pedido 235-2024).pdf
55K

.D PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP_Caroline Meneses (Pedido 224-2024).pdf
27K

%) PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP_Talita Paulino (Pedido 224-2024).pdf
57K

.D Pedido de Compra (Material de Consumo) - 235-2024.pdf
100K

.D Pedido de Compra (Material de Consumo ETCC) - 252-2024.pdf
388K

.D Pedido de Compra (Manutengao-Servigos- Calibragoes) - 224-2024.pdf
387K

https://mail.google.com/mail/u/0/?ik=af929fcc9c&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1806122778588279890%7Cmsg-f:18061227785882798...
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