TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado(a) Senhor(a):

Gostariamos de convidar vocé e seu filho(a) para participar da pesquisa
“Desenvolvimento de um website como apoio ao treinamento das habilidades auditivas
de criancas: adesdo dos pais” desenvolvida na Faculdade de Odontologia de Bauru da
Faculdade de S&o Paulo — FOB/USP, pela pesquisadora: Joice de Moura Silva, n°® do Conselho
CRFa 2-10343-3 sob orientacdo da Profa. e orientadora Adriane de Lima Mortari Moret, n° do
Conselho CRFa 2-3941.

O motivo que nos leva a este estudo é relacionado com a possibilidade de inovacgao e
interacdo na construcdo de novos e futuros modelos de reabilitacdo auditiva, apoiados no uso
das tecnologias e ajustados ao perfil contemporaneo das criancas e das familias que se
atualizam diariamente, bem como, impactos positivos sobre o desenvolvimento das habilidades
auditivas das criancas treinadas por meio de um website utilizado também como ferramenta de
adesdo, apoio, incentivo e empoderamento aos pais quanto a participacdo no processo de
habilitacdo e reabilitagdo auditivas, ampliagdo de possibilidades e rompimento de barreiras
geogréficas que influenciam no processo terapéutico.

O objetivo da pesquisa é: 1- desenvolver um website como ferramenta de apoio aos
pais no treinamento das habilidades auditivas de criancas com deficiéncia auditiva, 2- verificar
a adeséao dos pais e o impacto do website no treinamento das habilidades auditivas de criancas
com deficiéncia auditiva.

A participac@o de vocés é muito importante para nés e ela se dard, inicialmente, pela
participacdo neste treinamento auditivo. O treinamento auditivo é para as criancas e seus pais
ou responsaveis, deste modo, vocé e seu filho(a) deverdo realizar o treinamento auditivo
durante exatos 30 minutos por dia, cinco vezes por semana em um periodo de 30 dias. Vocé
deverd auxilid-los no acionamento e na operacionalizacdo do treinamento auditivo, além de
envolver-se com as atividades que exijam a sua participagdo. O treinamento sera realizado de
forma on-line por meio deste website, e as orientagBes para 0 uso e 0 manuseio serdo
disponibilizadas no mesmo website.

O senhor(a) sera convidado também a preencher o instrumento Parent’'s Evaluation of
Aural/Oral Performance of Children — PEACH para a obtencdo de informacdes subjetivas
guanto a percepcdo auditiva da fala e efetividade da amplificacdo em criancas por meio da
observacgéo sistemética em ambientes cotidianos de escuta no silencio e no ruido e andlise das
habilidades auditivas funcionais das criancas. Para compreender a relacdo entre o suporte
familiar no processo terapéutico e o estresse, e a adesdo no treinamento on-line, o senhor(a)
sera convidado a responder o instrumento indice de Estresse Parental — PSI. Os questionarios
serdo respondidos de forma on-line por meio deste website, e acontecerdo em dois momentos,
antes e apos o treinamento auditivo. Apds o treinamento auditivo o senhor(a) serd convidado a
responder também ao questiondrio Health-Related Web Site Evaluation Form Emory um
instrumento de avaliacdo do website.

Vocés nao pagarao e nem serd remunerados por suas participacdes. No entanto
garantimos por meio da Resolugdo CNS N° 466 de 2012 que vocés terdo direito a indenizagéo,
por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicdes envolvidas nas diferentes fases da
pesquisa, caso venha a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participagdo na
pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Vale lembrar que a
indenizacdo ndo é prerrogativa da Resolugcdo CNS N° 466 de 2012, e esta originalmente
prevista no Codigo Civil (Lei 10.406 de 2002), sobretudo nos artigos 927 a 954, dos Capitulos |
(Da Obrigacao de Indenizar) e Il (Da Obrigacdo de Indenizar), Titulo IX (Da Responsabilidade
Civil).

Ao participar desta pesquisa vocés ndo terdo beneficios diretos, entretanto, esperamos
gue o conhecimento que sera construido a partir deste estudo, traga como beneficios impactos
positivos sobre o desenvolvimento das habilidades auditivas das criancas com deficiéncia
auditiva, treinadas por meio do programa on-line. Almeja-se ainda que o programa atue como
uma ferramenta de adesao, apoio, incentivo e empoderamento aos pais quanto a participacédo
no processo de habilitacdo e reabilitacéo auditivas, bem com uma ampliacéo de possibilidades
e rompimento de barreiras geograficas que influenciam no processo terapéutico. A
pesquisadora se compromete a divulgar todos os resultados obtidos e caso seja comprovada a
eficacia da pesquisa, sera garantido o acesso gratuito ao treinamento auditivo.



Obedecendo aos Critérios da Etica em Pesquisa com Seres Humanos conforme
Resolugéo no. 466/12 do Conselho Nacional de Saude, nenhum dos procedimentos usados na
pesquisa trardo complicacdes legais, e/ou oferecerdo riscos a sua dignidade. O risco ao qual
vocés devem estar cientes da exposicdo, diz respeito a possibilidade de cansaco,
constrangimentos ou acesso a memérias de experiéncias ou situacbes vividas que causam
sofrimento psiquico, fisico, intelectual, social, cultural ou espiritual, durante as respostas aos
testes de avaliacdo da percepcao auditiva da fala e/ou participacdo do treinamento auditivo.
Esclarecemos, ainda, que a participacéo de vocés é totalmente voluntéria, podendo recusar-se
a participar, ou mesmo desistir a qualquer momento, sem que isto acarrete qualquer énus ou
prejuizo. Além disso, suas informacdes serdo utilizadas somente para os fins desta pesquisa, e
serdo tratadas com o0 mais absoluto sigilo e confidencialidade, de modo a preservar a sua
identidade.

Para maiores esclarecimentos de dudvidas sobre a participacdo na pesquisa, O
participante podera entrar em contato com o pesquisador por meio do endereco institucional
Alameda Dr. Octavio Pinheiro Brisolla, 9-75, Vila Universitaria, ou pelo telefone (14)3235-8356,
e e-mail joicemoura@live.com, e para denlncias e/ou reclamacfes entrar em contato com
Comité de Etica em Pesquisa-FOB/USP, a Alameda Dr. Octavio Pinheiro Brisolla, 9-75, Vila
Universitaria, ou pelo telefone (14)3235-8356, e-mail: cep@fob.usp.br, e a forma de contato
com a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP, na Rua: Esplanada dos Ministérios,
Bloco “G” - Edificio Anexo, Ala “B” - 1° andar - Sala 103B - 70058-900 — Brasilia - DF, pelo
telefone: (61) 3315-2414 / 3315-2472, ou pelo e-mail: cns@saude.gov.br, quando pertinente.
Apbs leitura minuciosa das informacdes constantes neste TERMO DE CONSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO, devidamente explicada pelos profissionais em seus minimos
detalhes, ciente dos servicos e procedimentos aos quais sera submetido, ndo restando
guaisquer duvidas a respeito do lido e explicado, DECLARA e FIRMA seu CONSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO concordando em participar da pesquisa proposta. Fica claro que o
participante da pesquisa, pode a qualquer momento retirar ssu CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO e deixar de participar desta pesquisa e ciente de que todas as informacdes
prestadas tornar-se-8o confidenciais e guardadas por for¢a de sigilo profissional (Cap. IV, Art.
23. do Codigo de Etica da Fonoaudiologia (Res. CFFa n° 490/2016)). Por fim, como
pesquisador(a) responsavel pela pesquisa, DECLARO o cumprimento do disposto na
Resolugdo CNS n° 466 de 2012, contidos nos itens IV.3 e IV.4, este Ultimo se pertinente, item
IV.5.a e na integra com a resolucéo CNS n° 466 de dezembro de 2012.

O Comité de Etica em Pesquisa — CEP, organizado e criado pela FOB-USP, em
29/06/98 (Portaria GDI0698/FOB), previsto no item VII da Resolucdo CNS n° 466/12 do
Conselho Nacional de Saude do Ministério da Salde (publicada no DOU de 13/06/2013), é um
Colegiado interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo,
deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em
sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos.

Qualquer dendncia e/ou reclamagédo sobre sua participagcdo na pesquisa podera ser reportada
a este CEP:

Horario e local de funcionamento:

Comité de Etica em Pesquisa

Faculdade de Odontologia de Bauru-USP - Prédio da Pd6s-Graduacdo (bloco E - pavimento
superior), de segunda & sexta-feira (em dias Gteis), no horéario das 14hs as 17h30.

Alameda Dr. Octéavio Pinheiro Brisolla, 9-75

Vila Universitaria — Bauru — SP — CEP 17012-901

Telefone/FAX(14)3235-8356. E-mail: cep@fob.usp.br
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