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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Limiar de dor, Hipervigilancia e Comportamentos Orais em individuos com Disfungéo
Temporomandibular dolorosa e Zumbido Somatossensorial

Pesquisador: Priscila Brenner Hilgenberg Sydney

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 63990722.0.0000.0102

Instituicdo Proponente: Programa de Pés Graduagdo em Odontologia da UFPR
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.760.730

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de resposta as pendéncias do protocolo de Pesquisa intitulado Limiar de dor, Hipervigilancia e
Comportamentos Orais em

individuos com Disfuncao Temporomandibular dolorosa e Zumbido Somatossensorial. Tem como
pesquisadora principal Priscila Brenner Hilgenberg Sydney e colaboradoras Gabriela Schumacher de
Camargo e Luana Aparecida Jendik

Instituicdo Proponente: Programa de Pds-Graduagdo em Odontologia

A pesquisa sera realizada no Ambulatério Clinica 1 do Departamento de Odontologia Restauradora Curso
de Odontologia da Universidade Federal do Parana

Periodo da pesquisa: Agosto de 2022 a Agosto de 2024

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar o impacto do limiar de dor na presenca de zumbido somatossensorial em individuos com DTM
dolorosa.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

De acordo com as pesquisadoras:

Riscos:

Serdo tomadas todas medidas de biosseguranca adequadas para todos os atendimentos clinicos.
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Além disso, os questionarios utilizados ndao contém perguntas que afetem a integridade moral do
participante da pesquisa. Portanto, o risco de contaminacéo cruzada e/ou constrangimento por parte das
perguntas dos questionarios € minimo. O individuo pode apresentar desconforto leve e momentaneo no
momento da afericdo do LDP. No entanto, tem curta duragdo, de pouquissimos segundos, € transitorio e
ndo causara

danos nem desconforto permanentes.

Beneficios:

Os participantes do estudo serdo informados e orientados sobre seu diagnéstico e encaminhados para a
disciplina de DTM e Dor Orofacial nas clinicas odontoldgicas da UFPR para orientacfes e tratamento, como
um beneficio oferecido ao participante. As vantagens da participacdo no estudo também incluem a de
promover a evolug¢édo do conhecimento cientifico a respeito da presenca de zumbido somatossensorial em
individuos com DTM.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Todas as pendencias foram atendidas :

Pendéncia 1

No documento Informacdes basicas do Projeto, escrever o item Desenho do Estudo.

Resposta: Alteragdo realizada nas lacunas da Plataforma Brasil, na aba nimero 3 Desenho de estudo/Apoio
Financeiro, campo desenho.

Pendéncia 2

No projeto: Solicita-se fazer uma revisdo e correcdo quanto aos tipos de letras apresentadas no projeto
(texto).

Resposta: Realizada padronizag&o do tipo e tamanho da fonte utilizada no texto (fonte Arial no tamanho 12).
Alteracdes sinalizadas no texto do projeto na cor azul, nas paginas 1, 15, 18, 18, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26,
29 e 32, e encontra-se no documento “projeto_pesquisa_corrigido.docx”.

Pendéncia 3

O TCLE néo apresenta linguagem clara (simples) e objetiva, necessita ser revisto em termos de linguagem
(mais simples, objetiva). Diminuir espagos para as assinaturas/rubricas.

Resposta: Adequacgdo dos espacos para assinaturas/rubricas e dos termos no TCLE para uma
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QRerari

mo

linguagem mais clara e objetiva, para melhor entendimento pelo participante da pesquisa. Termos alterados

assinalados na cor azul no documento TCLE_corrigido.docx.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos foram apresentados

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Aprovado

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Solicitamos que sejam apresentados a este CEP, relatérios semestrais e final, a cada seis meses da

primeira aprovacao de seu protocolo, sobre o andamento da pesquisa, bem como informacdes relativas as

modifica¢des do protocolo, cancelamento, encerramento e destino dos conhecimentos obtidos, através da

Plataforma Brasil - no modo: NOTIFICACAO. Demais alteracdes e prorrogacdo de prazo devem ser

enviadas no modo EMENDA. Lembrando que o cronograma de execucao da pesquisa deve ser atualizado

no sistema Plataforma Brasil antes de enviar solicitacdo de prorrogacéo de prazo. Emenda — ver modelo de

carta em nossa péagina: www.cometica.ufpr.br (obrigatério envio)

- Favor inserir em seu TCLE e TALE o nimero do CAAE e o nimero deste Parecer de aprovacdo, para que

possa aplicar aos participantes de sua pesquisa, conforme decisdo da Coordenacédo do CEP/SD de 13 de

julho de 2020.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 05/11/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2023345.pdf 13:31:13
TCLE / Termos de | TCLE_corrigido.docx 04/11/2022 |GABRIELA Aceito
Assentimento / 19:00:12 |SCHUMACHER DE
Justificativa de CAMARGO
Auséncia
Outros Carta_resposta_pendencias.docx 04/11/2022 |GABRIELA Aceito

18:40:55 | SCHUMACHER DE
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Outros Carta_resposta_pendencias.docx 04/11/2022 |CAMARGO Aceito
18:40:55
Projeto Detalhado / | projeto_pesquisa_corrigido.docx 04/11/2022 |GABRIELA Aceito
Brochura 18:40:12 |SCHUMACHER DE
Investigador CAMARGO
Projeto Detalhado / |projeto_pesquisa_.docx 06/10/2022 | Priscila Brenner Aceito
Brochura 12:07:26 |Hilgenberg Sydney
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.docx 05/10/2022 | Priscila Brenner Aceito
Assentimento / 10:26:25 |Hilgenberg Sydney
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto folha_de_rosto_carimbada.pdf 04/10/2022 | Priscila Brenner Aceito
14:01:18 | Hilgenberg Sydney
Declaracéo de Concordancia_servicos.pdf 04/10/2022 |GABRIELA Aceito
concordancia 09:10:14 |SCHUMACHER DE
CAMARGO
Outros Checklist_documental.docx 29/09/2022 | GABRIELA Aceito
17:22:52 SCHUMACHER DE
CAMARGO
Outros carta_encaminhamento_CEP.pdf 29/09/2022 |GABRIELA Aceito
17:07:28 |SCHUMACHER DE
CAMARGO
Outros termo_uso_prontuarios.docx 29/09/2022 | GABRIELA Aceito
17:04:16 |SCHUMACHER DE
CAMARGO
Declaracao de compromissos_equipe_pesq.pdf 29/09/2022 | GABRIELA Aceito
Pesquisadores 17:03:25 |SCHUMACHER DE
CAMARGO
Outros ata_aprovacao_PPGO.pdf 29/09/2022 |GABRIELA Aceito
17:01:40 |SCHUMACHER DE
CAMARGO
Outros analise_merito.pdf 29/09/2022 |GABRIELA Aceito
16:58:42 |SCHUMACHER DE
CAMARGO

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
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CURITIBA, 17 de Novembro de 2022

Assinado por:
IDA CRISTINA GUBERT
(Coordenador(a))
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