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5.1 — Resumo:

O zumbido (tinnitus) afeta significativamente uma parte consideravel da populacdo, sendo
frequentemente associado a disfunc¢des auditivas, traumas e condig¢des clinicas como sindrome de
Meéniere. Este disturbio pode impactar severamente a qualidade de vida, prejudicando o sono, a
concentragdo e o bem-estar emocional. A pesquisa atual tem como objetivo principal avaliar a eficacia
da terapia de fotobiomodula¢do (TFBM) em melhorar esses sintomas. Este serd um ensaio clinico
randomizado, duplo-cego e controlado por placebo. O publico-alvo inclui 60 participantes adultos,
entre 18 e 70 anos, diagnosticados com zumbido persistente ha mais de trés meses. Os participantes
serdo divididos em dois grupos: um grupo controle receberda TFBM com o aparelho desligado,
enquanto o grupo experimental receberd TFBM ativa. Serdo realizadas 10 sessdes, ao longo de cinco
semanas. O estudo utilizard exames auditivos, como audiometria, impedanciometria e acufenometria,
além de questiondrios como o Tinnitus Handicap Inventory (THI) e a Escala Visual Analdgica (EVA)
para avaliacdo dos resultados. Ao demonstrar eficacia, a TFBM pode oferecer uma alternativa
terapéutica promissora e ndo invasiva para individuos que sofrem com tinnitus, ajudando a melhorar
sua qualidade de vida.

5.2 — Palavras-chave:

Terapia de Fotobiomodulagdo, Zumbido, Ensaio Clinico Randomizado, Placebo Controlado,
Qualidade de vida.

5.3 — Introducio, fundamentacio e justificativa da proposta:
O termo zumbido descreve a percep¢ao consciente de uma sensacao auditiva na auséncia de

um estimulo externo correspondente!. Isso pode ser simples (um nico tom ou ruido, geralmente de
alta frequéncia e estridente) ou complexo (multiplas percepg¢des) e pode variar acentuadamente a cada
momento?. E uma das trés mais importantes manifestagdes otoneurolégicas, ao lado da disacusia
neurossensorial e da tontura, apresenta prevaléncia elevada, estando presente em 63,3% dos

individuos acima de 45 anos’>.

O zumbido pode ser experimentado transitoriamente como uma percepcdo auditiva
espontanea, resolvendo-se agudamente apds alguns minutos, até varias semanas, ou pode se tornar
um sintoma croénico e debilitante. O zumbido cronico pode ser episddico ou continuo e ¢ caracterizado

por episodios de zumbido experimentados por cinco minutos ou mais por pelo menos trés meses*.

A extensdo em que o zumbido prejudica a qualidade de vida ¢ altamente varidvel. Muitas
pessoas permanecem nao afetadas pelos sons fantasmas, enquanto outras s3o severamente
prejudicadas e podem até se tornar suicidas’. E uma das doencas mais comuns do ouvido e pode
resultar em privagdo do sono, perda de concentragio, sofrimento psicoldgico e depressdo®. Pode ser
causada por vérias condi¢des subjacentes diferentes que afetam uma ampla gama de estruturas entre

o ouvido € o proprio cérebro, levando a variabilidade nas manifestagdes clinicas’.



Os principais fatores de risco sdo a perda auditiva, as afec¢des do ouvido médio e a exposi¢do
ao ruido. Isso gera custos significativos devido a alta porcentagem de pacientes que necessitam de

tratamento, impactando principalmente os proprios pacientes, mas também os seguros de satide?®.

Apesar de terem sido propostas varias modalidades terapé€uticas, incluindo medicamentos (anti-
histaminicos, sedativos, antiepilépticos, antidepressivos, antipsicoticos e vasodilatadores),
psicoterapia e terapia de treino do zumbido, estimulagdo magnética transcraniana e estimulagdo
elétrica transcultinea, ndo existe uma terapia definitiva para o zumbido®. E como as causas do
zumbido ndo podem ser confirmadas para todos os pacientes, a consequéncia ¢ 0 comprometimento

do planejamento do tratamento e do prognostico do paciente’.

Por estas razdes, estudos estdo constantemente em andamento para desenvolver novas opgdes
de tratamento para pacientes com zumbido. Um deles ¢ a terapia a laser de baixa intensidade, também
chamada de terapia de fotobiomodulagdo (TFBM), que vem sendo estudada como um recurso de
tratamento para a rinite alérgica. Essa técnica consiste na aplicagdo da luz a um sistema biologico

para promover a regeneragdo do tecido, reduzir a inflamagdo e aliviar a dor!®.

A TFBM ¢ uma tecnologia de agdo local, livre de drogas, minimamente invasiva e segura,
que atua expondo células e tecidos a baixos niveis de luz vermelha (600-700nm) e infravermelha
(700-950nm), com o objetivo de estimular uma resposta celular, promovendo atividade anti-
inflamatoria, estimulagdo da angiogénese e a regeneragao celular. Tem aprovacdo do Food and Drug
Administration (FDA), Health Canada, Conformité Européenne e varias outras agéncias reguladoras
de satde em muitos paises em todo o mundo!!.

Essa terapia vem sendo utilizada com sucesso para diversos fins na area da satde, ndo com
efeito diretamente curativo, mas como um importante agente antialgico, proporcionando ao
organismo uma melhor resposta a inflamag¢ao, com consequente redu¢do do edema e minimizacao da
sintomatologia dolorosa. Além disso, favorece de maneira bastante eficaz a reparagdo tecidual da

regido lesada por meio da bioestimulagio celular!®!3.

Justificativa:

Este estudo justifica-se pelo potencial da TFBM como uma abordagem inovadora e
promissora no tratamento do zumbido (tinnitus). A TFBM utiliza luz absorvida por cromoforos
endogenos para induzir reagdes fotoquimicas e fotofisicas que sdo ndo-térmicas e ndo-citotoxicas,
promovendo significativas alteragdes fisioldgicas no organismo, como a redu¢do de inflamagdes e a

regeneragdo tecidual. Diante das limitagdes apresentadas pelos tratamentos atuais, que sdo



principalmente focados no alivio sintomdtico, a TFBM emerge como uma terapia minimamente
invasiva e potencialmente eficaz. A necessidade de explorar novas opg¢des terapéuticas que possam
oferecer alivio duradouro e melhorar a qualidade de vida dos individuos afetados por esta condi¢ao

debilitante torna essencial a investigacao do potencial da TFBM.

5.4 — Problema da pesquisa:
A terapia de fotobiomodulagdo (TFBM) ¢ eficaz na redugdo da intensidade e percep¢ao do
zumbido (tinnitus) em pacientes adultos, em comparagdo ao tratamento placebo?

5.5 — Hipotese (quando couber):

A terapia de fotobiomodulac¢do reduz significativamente a intensidade e a percep¢do do
zumbido em pacientes diagnosticados com tinnitus, quando comparada a um grupo controle
submetido ao tratamento placebo, promovendo, assim, uma melhora na qualidade de vida e na fungao
auditiva dos individuos afetados.

5.6 — Objetivos:

5.6.1 — Objetivo geral:
Determinar a eficacia do uso da terapia de fotobiomodulagdo em pacientes com zumbido.

5.6.2 — Objetivos especificos:
e Avaliar mediante Escala Visual Analégica a melhora do zumbido subjetiva dos pacientes

conforme as sessoes de fotobiomodulagao;

e Avaliar o impacto do zumbido na vida do individuo, focando nas dificuldades funcionais,
emocionais e comportamentais causadas pelo sintoma;

e Investigar o potencial restaurador da fun¢do auditiva e reducdo do zumbido através da
fotobiomodulacao;

e Comparar o potencial da diminui¢cao do zumbido entre os pacientes que usaram a terapia de

fotobiomodulagdo com o grupo controle.

6 — Metodologia e técnica de trabalho:

O estudo consistira em um ensaio clinico randomizado e placebo-controlado com
aproximadamente 60 pacientes diagnosticados com zumbido, confirmado por histérico médico,
exames de audiometria, impedanciometria e acufenometria, além do questionario Tinnitus Handicap
Inventory (THI). Esses pacientes serdo informados sobre o projeto por meio dos profissionais da
Audioclinica GEM, que proverdo seus contatos aos pesquisadores para sele¢do e participacdo na
pesquisa. Todos os atendimentos clinicos para TFBM ocorrerdo no ambulatorio de Satide Bucal do

Instituto Federal do Parana, em Londrina, Parana. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido



(TCLE) sera aplicado no primeiro atendimento a todos os pacientes que aceitarem participar do
estudo.
Os pacientes selecionados serdo divididos aleatoriamente em dois grupos com

aproximadamente 30 participantes cada:

Grupo 1 (Controle): Realizara 10 sessdes de terapia de fotobiomodulagdo com o aparelho desligado,
duas vezes por semana, totalizando cinco semanas.

Grupo 2 (Experimental): Recebera a TFBM por 10 sessdes, com energia de 6J de luz infravermelha
no conduto auditivo bilateralmente, aplicada em trés pontos ao longo do processo mastoide,
direcionada para o meato acuUstico externo, e mais trés pontos angulados em dire¢do & membrana
timpanica, totalizando 7 minutos de irradiacdo local. Além disso, serd realizada laserterapia sistémica
(ILIB) com duragdo de 15 minutos em cada sessdo, duas vezes por semana, ao longo de cinco
semanas.

Todos os pacientes responderdo a um questionario geral para analisar a historia clinica do
zumbido, antecedentes pessoais e familiares, habitos de vida e uso de medicamentos continuos. Serao
realizados exames de audiometria para avaliar a funcdo auditiva, impedanciometria para identificar
alteracdes no funcionamento do ouvido e medir a vibragdo da membrana timpanica, e acufenometria
para definir o tipo e medir a intensidade do zumbido. Além disso, serdo aplicados o teste subjetivo
Escala Visual Analogica (EVA) e o questiondrio THI para avaliagdo do zumbido. O tratamento de
TFBM serd realizado duas vezes por semana, por cinco semanas.

Ap0s a finalizacdo das sessodes, os participantes serdo submetidos a uma nova avaliagdo do
zumbido por meio dos exames de audiometria, impedanciometria, acufenometria, o questionario THI
e o teste subjetivo EVA. Os exames audioldgicos pos terapia serdo realizados na Audioclinica GEM
com a colaboracdo da parceira e fonoaudidloga Dra Marcia Bongiovanni (CRF7399), enquanto a
TFBM sera conduzida no IFPR, unidade central em Londrina. Para reforcar a continuidade do
tratamento e garantir a adesdo, os pesquisadores manterdo contato regular com os pacientes por

mensagens de celular.

Analise do dados:

Os dados quantitativos serdo apresentados como médias acompanhadas de seus respectivos
desvios padrao (+ DP). Varidveis categoricas serdo expressas em frequéncias e porcentagens. Para a
analise dos dados, serdo utilizados o teste U de Mann-Whitney, o teste t de Student, o teste qui-
quadrado e o teste exato de Fisher, conforme a adequagao de cada situagdo. As andlises por protocolo

serdo realizadas utilizando as versdes 22 do SPSS e 8 do GraphPad Prism, com nivel de significancia



estabelecido em 5%.

A randomizagdo dos participantes sera realizada utilizando o software REDCap, que gera
sequéncias aleatorias para alocagdo nos grupos de tratamento e controle. O estudo sera conduzido sob
o formato simples cego, de modo que apenas os participantes desconhecam a qual grupo pertencem,
minimizando o viés de selecdo. Apds o consentimento e sele¢do inicial, cada participante serd
registrado no sistema e aleatoriamente designado a um grupo, assegurando distribui¢do equilibrada
em termos de niimero e caracteristicas demograficas. Todo o processo serd documentado para
auditoria e revisdo, com o uso de bloqueios de randomizacdo para manter o equilibrio durante o

estudo.

Armazenamento dos Dados:

Os dados e materiais coletados durante a pesquisa, como questiondrios e gravagdes de audio,
serdo armazenados de forma segura pelo periodo minimo de cinco anos apds o término do estudo,
conforme as resolucdes brasileiras que regulamentam pesquisas envolvendo seres humanos. Este

padrao de tempo serd aplicado a todos os documentos relacionados ao estudo.

7 — Informacdes relativas ao participante da pesquisa

A pesquisa pretende recrutar uma amostra de 60 participantes adultos diagnosticados com
zumbido persistente, garantindo uma representatividade tanto clinica quanto demografica para a
analise dos efeitos da terapia de fotobiomodulagdo. Os participantes serdo selecionados de acordo
com os seguintes critérios:

o Faixa Etaria: Os participantes terdo idades entre 18 e 70 anos, abrangendo uma gama
significativa de adultos que podem ser afetados por zumbido, a0 mesmo tempo que se
garantem condicdes fisiologicas adequadas para o estudo.

e Sexo e Género: A pesquisa serd conduzida sem discrimina¢cdo de sexo ou identidade de
género, buscando um equilibrio de representacdo entre homens e mulheres e pessoas de todas
as identidades de género para assegurar diversidade de dados.

e Cor e Raca: Serdo consideradas as classificacoes do IBGE, com a selecao de individuos
autodeclarados como brancos, negros, pardos, amarelos e indigenas, respeitando a
composi¢do demografica local da populacdo de Londrina, Parana.

o Etnia: Nao haverd exclusdo baseada em etnia, buscando incorporar a rica diversidade étnica
presente na regido sul do Brasil.

e Orientacao Sexual: A participagdo ndo serd restrita com respeito a orientacdo sexual,

promovendo um ambiente inclusivo e respeitoso para todos os participantes.



e Classes e Grupos Sociais: Nao serdo impostos critérios limitantes baseados na classe social,
assegurando que individuos de diferentes niveis socioecondmicos possam participar,

ajudando a entender as implica¢des do tratamento em diversas realidades.

Essas caracteristicas demograficas serdo devidamente consideradas para garantir que a
amostra ndo apenas represente a populacdo local, mas também permita conclusdes mais amplas
quanto a eficacia da terapia. Além disso, a diversidade dentro da amostra ajudaréd a identificar se
existem diferencas significativas na resposta ao tratamento entre diferentes grupos demograficos,
melhor informando a prética clinica futura. Estas op¢des foram projetadas para assegurar a justi¢a na
selecdo dos participantes e atender de maneira responsavel aos padrdes éticos de equidade e inclusao

em pesquisa.

8 — Grupos em situacio de vulnerabilidade

Esta pesquisa esta estruturada para minimizar a inclusdo de grupos em situagdo de
vulnerabilidade, em conformidade com a Resolugdo CNS 466/2012, que orienta que pesquisas
envolvendo seres humanos devem ser desenvolvidas prioritariamente com individuos que possuam
plena autonomia. Portanto, o estudo sobre a terapia de fotobiomodulagdo para tratamento do zumbido

pretende recrutar participantes adultos, com plena capacidade de consentimento.

9 — Formas de abordagem e convite ao participante da pesquisa

Os participantes desta pesquisa serdo abordados de maneira ética e respeitosa, assegurando
que sua autonomia e vontade sejam prioritarias ao decidir participar. A sele¢do ocorrera por
intermédio dos profissionais de saude da Audioclinica GEM, localizada na Rua Souza Naves, n° 1436,
centro - Londrina/PR, que identificardo potenciais voluntarios com base em critérios de inclusdo
previamente definidos, como idade e diagnostico de zumbido persistente. Os profissionais repassardo
os contatos dos interessados aos pesquisadores, com o consentimento prévio dos individuos.
Abordagem:

e Os interessados serdo contatados por telefone, e, em uma segunda etapa, convidados a um
encontro informativo no IFPR, fora do horario de rotina clinica convencional, evitando
qualquer interferéncia em consultas ou tratamentos em curso.

e Durante esse encontro no IFPR — agendado para respeitar o tempo e conforto do participante
—, sera discutido o Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido (TCLE). Sera esclarecido o
proposito do estudo, as metodologias utilizadas, e os direitos e deveres dos participantes de

forma detalhada e transparente.



o Havendo duvida, o participante podera posteriormente deliberar com familiares ou
conselheiros a vontade, exercendo a devida reflexdo antes de decidir pela participacao.
Identificacio e Sele¢ao:
e A selecdo sera baseada em critérios rigidos, sem discriminagdo ou coercdo, respeitando o
principio de voluntariedade absoluta.
e Nao havera qualquer tipo de abordagem durante atendimentos médicos ou procedimentos
clinicos que os voluntarios possam estar passando na Audioclinica ou em outras unidades de

saude, preservando sua privacidade e descanso.

O processo de convite e sele¢do sera conduzido de forma transparente e honesta, sem
influéncias externas ou pressao, garantindo que os participantes tomem sua decisdo de maneira livre
e informada. Este método assegura que a participagdo no estudo ndo interfira em suas atividades
clinicas habituais, mantendo a integridade dos procedimentos éticos que guiam pesquisas com seres

humanos.

10 — Critérios de inclusao e exclusao

Critérios de inclusao:

e Pacientes entre 18 e 70 anos;

e Pacientes devem ter um diagnoéstico claro de zumbido persistente, geralmente definido como
uma condi¢do que dura mais de 3 meses;

e Pacientes que apresentem perda auditiva leve a moderada, mas ndo severa, para garantir que
o zumbido seja a principal sintomatologia;

e Todos os participantes devem ser capazes de fornecer consentimento informado;

Critérios de Exclusao:

e Pacientes com doengas auditivas relevantes (como doenca de Menicre ou neoplasias) que
possam interferir nos resultados;

e Pacientes que tenham recebido qualquer tratamento para o zumbido nos ultimos 3 meses,
incluindo terapias com laser;

¢ Uso de medicamentos que possam afetar o sistema auditivo ou a percep¢ao do zumbido (por
exemplo, certos antidepressivos ou medicamentos ototoxicos);

e Mulheres gravidas ou em lactagdo;



e Nao completar o periodo de acompanhamento;
e Inabilidade de completar o teste;
e Pacientes com distirbios psicoldgicos ou psiquiatricos significativos que possam interferir na

avaliagdo dos resultados do tratamento.

11 — Previsao de ressarcimento de gastos aos participantes da pesquisa

Os participantes desta pesquisa ndo incorrerdo em custos diretos relacionados a execugdo do
estudo, pois todos os procedimentos serdo fornecidos sem cobranca. No entanto, caso haja qualquer
despesa decorrente da participacdo nesta pesquisa, havera ressarcimento dos valores gastos. Este

ressarcimento sera realizado em dinheiro, mediante apresentacdo dos comprovantes das despesas.

Vale ressaltar que as despesas necessarias para a realizagdo da pesquisa, como materiais de
uso clinico, equipamentos de prote¢do individual e aparelhos de laserterapia, serdo absorvidas pela
instituicdo, utilizando-se dos recursos e infraestrutura ja disponiveis para os cursos regulares. Além
disso, os gastos com transporte serdo cobertos, caso necessario, por meio de passagens do transporte
coletivo urbano de Londrina para cada sessdo, custeados pelos pesquisadores e colaboradores do

projeto.

Queremos assegurar que, caso ocorra algum dano decorrente da participa¢do no estudo, o
participante sera devidamente indenizado, conforme determina a legislacdo vigente. Estamos
comprometidos em garantir que a participagdo seja segura, €tica e transparente, respeitando todos os

direitos dos participantes e promovendo um ambiente de pesquisa justo e acessivel.

12 — Fontes do material de pesquisa

1. Exames Auditivos:
e Audiometria, Impedanciometria e Acufenometria: Estes exames serdo realizados para
avaliar a condicao auditiva dos participantes e medir a intensidade e a percep¢ao do zumbido.

Os resultados serdo registrados e analisados exclusivamente para os fins desta pesquisa.

2. Questionarios e Testes Subjetivos:



e Tinnitus Handicap Inventory (THI) e Escala Visual Analégica (EVA): Serdo empregados
para avaliar o impacto do zumbido na qualidade de vida dos participantes. Estas ferramentas
auxiliam na coleta de dados que sdo fundamentais para analisar a eficacia do tratamento.

3. Dados Clinicos e Historicos de Saude:

e Incluirdo informagdes fornecidas pelos participantes por meio de um questiondrio geral,

cobrindo o histérico médico, habitos de vida e uso de medicagdes continuas. Estes dados serdo

obtidos direta e exclusivamente dos participantes para esta pesquisa.

Todos os materiais, incluindo dados de exames auditivos e respostas de questiondrios, serdo
usados exclusivamente para os propositos desta pesquisa especifica. Nao se prevé o uso destes
materiais em pesquisas futuras sem a aprovacao especifica para tal e o consentimento explicito dos

participantes, conforme as diretrizes €ticas vigentes.

13 — Analise critica de riscos e beneficios
13.1 — Quais os riscos inerentes ou decorrentes da pesquisa?

A terapia de fotobiomodulagdo ¢ uma abordagem local, minimamente invasiva e considerada
segura. Nao ha relatos de efeitos colaterais adversos significativos associados & TPBM, desde que a
aplicacdo siga os pardmetros estabelecidos quanto ao comprimento de onda, poténcia, tempo de
exposicao e localizagdo. Embora a terapia de fotobiomodulagdo (TFBM) seja geralmente considerada
segura € minimamente invasiva, alguns riscos e desconfortos potenciais devem ser considerados e

informados aos participantes:

-Desconforto Local: Durante a aplicagdo da TFBM, os pacientes podem sentir um leve aquecimento
ou desconforto no local de aplica¢do do laser. Este desconforto ¢ geralmente temporario e cessa apos
o término da sessao.

-Reacdes Cutaneas: Em casos raros, pode ocorrer vermelhiddo ou irritacdo na pele na area de

aplicagdo do laser. Essas reacdes sdo tipicamente leves e autolimitadas.

-Exposi¢do aos Olhos: Existe um risco potencial de dano ocular se o laser for direcionado

incorretamente. Para mitigar esse risco, tanto os pacientes quanto os profissionais usardo 6culos de
protecdo durante todas as sessdes de TFBM.

-Riscos Relacionados ao Placebo: Os pacientes no grupo placebo nio receberdo o tratamento ativo, o

que pode resultar na auséncia de melhora do zumbido. No entanto, todos os participantes serdo
informados sobre a possibilidade de serem alocados no grupo placebo e terdo a opcao de receber o
tratamento ativo ap0s o término do estudo, se desejarem.

13.2 — Quais as medidas para minimizacao dos riscos e protecio do participante da pesquisa?



Medidas de Mitiga¢do: Para minimizar esses riscos, serdo adotadas as seguintes medidas:

e Uso obrigatdrio de dculos de protecdo durante as sessdes de TFBM.

e Monitoramento continuo dos pacientes durante e apds as sessdes para identificar e tratar
prontamente quaisquer reacdes adversas.

e Para garantir a seguran¢a e higiene do procedimento, os pesquisadores utilizardo mascaras,
jalecos e luvas. Os materiais serdo descartados conforme necessario ou higienizados com
agua, sabao e alcool 70%. Especificamente, a sonda do dispositivo sera desinfetada e coberta
com capas descartdveis antes do uso.

e As entrevistas e sessoes da TFBM serao realizadas individualmente.

e Fornecimento de informagdes detalhadas e esclarecimentos aos participantes sobre os

procedimentos e possiveis riscos antes da assinatura do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE).

13.3 — Quais os beneficios, diretos ou indiretos, para os participantes e a sociedade?

Os beneficios esperados do estudo incluem a potencial reducdo da intensidade do zumbido
em comparacdo ao placebo, podendo oferecer uma nova alternativa terapéutica para os pacientes,
caso os resultados demonstrem eficacia positiva. Este tratamento com laser, ao promover melhora na
qualidade de vida dos pacientes, se refletira na diminui¢ao do impacto do zumbido em suas atividades

diarias e no bem-estar emocional.

Além dos beneficios diretos para os participantes, a pesquisa busca contribuir
significativamente para a literatura cientifica sobre o tinnitus, ampliando o entendimento desta
condi¢do complexa e pouco compreendida. A andlise e discussdo dos resultados poderdo auxiliar
pesquisadores e profissionais de saude no desenvolvimento de abordagens mais eficazes para o

manejo do zumbido.

Em termos de beneficios indiretos, ao explorar esta abordagem terapéutica segura e nao
invasiva, o estudo tem potencial para influenciar positivamente as diretrizes clinicas futuras e praticas
de tratamento, promovendo a saude auditiva publica. Assim, os dados gerados podem impactar a
sociedade em geral, contribuindo para a promocao de uma qualidade de vida digna, ao possibilitar
novas oportunidades de tratamento para individuos que sofrem de zumbido e melhorar o bem-estar

coletivo.



14 — Forma de divulgacio dos resultados da pesquisa aos participantes e de publicizacdo dos

resultados

Apos a conclusdo da pesquisa, os resultados serdo comunicados aos participantes de forma
clara e acessivel. Esta divulgacao serd feita através de um relatorio resumido, escrito em linguagem
ndo técnica, que sera enviado individualmente por e-mail ou link via mensagem no celular aos
participantes, conforme sua preferéncia. Além disso, serdo realizadas reunides informativas
presenciais no IFPR para aqueles que preferirem discutir os resultados pessoalmente com os

pesquisadores, permitindo perguntas e esclarecimentos detalhados.

Em termos de publicizagcdo para a comunidade em geral, os resultados da pesquisa serdo
apresentados em conferéncias académicas e congressos nacionais e internacionais da area de saude.
Além disso, os achados serdo submetidos para publicacdo em revistas cientificas revisadas por pares,

possibilitando a ampla difusdo dos conhecimentos gerados.

Adicionalmente, resumos dos resultados estardo disponiveis no site do IFPR/Londrina e
poderao ser compartilhados com a comunidade local por meio de palestras acessiveis em centros de
saude comunitarios, ampliando o entendimento publico sobre o zumbido e novas abordagens

terapéuticas.

Este plano de divulgacao assegura que todos os envolvidos, do nivel do participante ao publico
académico e geral, tenham acesso aos achados do estudo, contribuindo para aumentar o conhecimento

e possibilitar avangos no tratamento e compreensao do zumbido.

15 — Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa

A pesquisa podera ser suspensa ou encerrada antes da sua conclusdo programada por uma

série de motivos, conforme segue:

Falta de Resultados Significativos: Se, durante o acompanhamento dos dados preliminares, ficar
evidente que a terapia de fotobiomodulagdo ndo estd proporcionando qualquer beneficio clinico
significativo em comparacdo ao placebo, ou se os resultados preliminares ndo justificarem a
continuidade do estudo, o projeto podera ser encerrado.

Conformidade Etica: Em caso de descobertas que indiquem ndo conformidade ética com as
diretrizes do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), ou se houver desvios significativos do protocolo

aprovado, a pesquisa poderd ser interrompida até que medidas adequadas sejam implementadas.



Recursos e Viabilidade: Dificuldades financeiras insuperaveis, falta de recursos, ou a incapacidade
de recrutar participantes necessarios para atingir o poder estatistico adequado podem levar a
suspensao ou encerramento da pesquisa.

Atualizacoes Regulamentares: Em resposta a novas diretrizes regulamentares, legais ou éticas que
comprometam a validade ou a conducdo ética da pesquisa, o estudo poderd ser interrompido ou

ajustado, com possivel suspensdo temporaria enquanto as revisdes necessarias sao realizadas.

Em todos os casos, a decisdo de suspender ou encerrar a pesquisa sera comunicada ao Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) e aos participantes, juntamente com um plano resumido sobre os motivos
e os proximos passos recomendados. Asseguramos que todas as medidas serdo tomadas para proteger

os interesses € a seguranga dos participantes em qualquer decisdo relativa a continuidade do estudo.

16 — Local (e infraestrutura) onde sera realizada a pesquisa

A pesquisa sera conduzida no Laboratério de Satide Bucal do IFPR em Londrina, que oferece

a infraestrutura necessdria para garantir a condugao ética e segura da pesquisa em todas as suas etapas.

O laboratorio esta equipado com 14 equipos odontoldgicos completos, que fornecem o
ambiente clinico essencial para o tratamento e monitoramento dos participantes. Além disso, dispde
de aparelhos de laser especificos que serdo utilizados nas sessdes de terapia de fotobiomodulagao,

assegurando a execuc¢do dos procedimentos conforme o protocolo do estudo.

O local também acomoda uma sala de biosseguranca e climatizadores, garantindo um
ambiente controlado e seguro. Os equipamentos de Prote¢do Individual (EPIs) necessarios estdo

disponiveis para manter padroes adequados de seguranga e higiene para todos os envolvidos.

Para a aplicacdo de questionarios ou entrevistas, o laboratério possui uma sala administrativa
reservada, proporcionando confidencialidade e privacidade aos participantes, respeitando a
necessidade de sigilo e conforto durante a coleta de dados. Adicionalmente, um ambiente de espera
externo ao laboratorio estd disponivel, equipado com cadeiras confortdveis, banheiro e bebedouro,
assegurando comodidade aos participantes enquanto aguardam os procedimentos da pesquisa. Além
disso, a equipe de pesquisadores oferecerd, sem custos adicionais, bolo, biscoito, cha e café na sala

de espera, garantindo conforto e acolhimento durante a participag¢do no estudo.

Esta infraestrutura solida e bem equipada garante que a pesquisa possa ser realizada de forma
eficiente e ética, atendendo plenamente as exigéncias para o acolhimento dos participantes e execucao

dos procedimentos do estudo.



17 — Duracgao total da pesquisa e cronograma

A pesquisa sera realizada ao longo de 24 meses, com as etapas principais descritas abaixo.

Ano I — meses

Atividades

01

02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12

Selecao e Recrutamento de

participantes X X X X X X X X X X

Sessdes de TFBM e controles X X X X X X X X

Avaliagdes e testes iniciais X X X X X

Andlise de dados preliminar X X

Relatorio intermediario X X
Ano II — meses

Atividades 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12

Continuagao das sessoes de TFBM e

controle XX

Avaliacdes finais (poOs tratamento) X X X

Andlise de dados final X X

Redacao de artigos cientificos

Elaboracao de relatérios e divulgacao

X X X X X X X

X X X X

Este cronograma sera executado imediatamente apds e caso o projeto seja APROVADO pelo

Sistema CEP/CONEP.
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19 — Apéndices e Anexos

ANEXO 1

Versao Brasileira do Tinnitus Handicap Inventory (THI) — PACIENTE

Pergunta SIM | NAO | AS VEZES

@ | O
)

O zumbido prejudica sua concentracio?

O volume do zumbido faz vocé ter dificuldades para
escutar as pessoas?

O zumbido deixa vocé irritado(a)?

O zumbido deixa vocé confuso(a)?

Voceé esta desesperado(a) por causa do zumbido?

Vocé reclama muito do seu zumbido? Incomoda muito?

Vocé tem dificuldades para pegar no sono por causa do
zumbido?

Vocé sente que ndo consegue se livrar do zumbido?

O zumbido prejudica suas atividades sociais (praia,
cinema, etc.)?

Voce sente frustracio devido ao zumbido?

Voce se sente como se tivesse uma doenca grave devido
ao zumbido?

O zumbido torna dificil para vocé aproveitar a vida?

O zumbido interfere com o seu trabalho ou afazeres
domésticos?

O zumbido torna voceé irritavel?




O zumbido atrapalha sua leitura?

O zumbido deixa vocé chateado(a)?

O zumbido afeta sua relacdo com familiares e amigos?

Vocé tem dificuldade em desviar a aten¢ao do zumbido
para outras coisas?

Vocé sente como se nao tivesse controle sobre o
zumbido?

Voce se sente frequentemente cansado(a) devido ao
zumbido?

Voce se sente deprimido(a) por causa do seu zumbido?

O zumbido deixa vocé ansioso(a)?

Voceé sente que nao pode mais conviver com 0 seu
zumbido?

O zumbido piora quando vocé esta estressado(a)?

O zumbido deixa vocé inseguro(a)?

Versao brasileira do Tinnitus Handicap Inventory (THI) - EQUIPE

Resultado (somatorio dos pontos do paciente)

e Grau 1 (0-16): Ligeiro (somente percebido em ambientes silenciosos).
e Grau 2 (18-36): Leve (facilmente mascarado por ruidos ambientais e esquecido em atividades

diarias).

e Grau 3 (38-56): Moderado (percebido na presenca de ruido de fundo, embora atividades diarias

ainda possam ser realizadas).

e Grau 4 (58-78): Severo (quase sempre percebido, leva a disturbios nos padrdes do sono e pode

interferir com as atividades diarias).

e Grau 5 (78-100): Catastrofico (sempre percebido, leva a disturbios nos padrdes do sono e

dificuldade para realizar qualquer atividade).



ANEXO 2

ESCALA DE DOR

Sem Dor Dor Suave Dor Moderada  Dor Forte Dor Muito Forte  Dor Maxima

ESCALA VISUAL ANALGGICA (EVA)



APENDICE 1

QUESTIONARIO GERAL



ENTREVISTADOR: DATA: / /

Nome:
Data de Nascimento: / / Idade: anos
Sexo: () Masculino () Feminino

Endereco atual:
Rua/Av/Al: No
Compl. CEP: -

Bairro: Regiéo:

Telefone para contato:
Fixo: (__ ) - () -

Cear(___)___ - (—_-- -

Municipio e Estado de Nascimento: /

1

Qual seu grupo étnico? branco ( ) negro ( ) pardo ( ) amarelo ( ) indigena ( ) NS/NR( )

2a Vocé fuma? () Sim () Nao. Se sim;
Quantos cigarros ou outros/dia?
Com que idade comegou a fumar?
2b Ja fumou alguma vez? ( ) Sim ( )Nado Sesim:
Com que idade comegou?
Com que idade parou?
Quantos cigarros fumava por dia:
3 Grau de instrugao:
Ensino fundamental incompleto ( ) Ensino fundamental completo ( )
Ensino médio incompleto ( ) Ensino médio completo ( )
Ensino superior incompleto ( ) Ensino superior completo ( )
4 Qual a sua ocupacgao?
5 Qual medicacao esta utilizando regularmente?
6 Possui alguma comorbidade?
7 Atualmente tem alguma doenga no ouvido? () Sim ( ) Nao Se sim, quais:
8 Tem alguma outra doenga?




o
=

9 Vocé apresenta zumbido? () Sim ( )Nao
10 Desde quando vocé percebe o zumbido?
() Menos de 6 meses ( )6 mesesa1ano
( )1a3anos () Mais de 3 anos
1 Qual é a intensidade do zumbido? (de 0 a 10, sendo 0 sem zumbido e 10 insuportav
12 O zumbido é continuo ou intermitente? ( ) Continuo () Intermitente
13 Vocé percebe o zumbido em um ou ambos os ouvidos? () Um ouvido () Ambos
14 Vocé considera o zumbido: ( ) Leve ( ) Moderado ( ) Grave
15 O zumbido afeta sua qualidade de vida? ( ) Sim ( ) Nao
16 Em que éareas do seu dia a dia o zumbido causa mais dificuldades? (marque todas as q
se aplicam): () Trabalho ( ) Relacionamentos ( ) Sono ( ) Concentragdo
() Outras:
17 Vocé ja procurou tratamento para o zumbido? () Sim ( ) N&o
18 Se sim, qual tratamento vocé buscou? ( ) Terapia auditiva ( ) Medicamentos
() Terapia cognitivo-comportamental ( ) Outras:
19 | Vocé tem histérico de alguma das condi¢des abaixo? (marque todas as que se aplicam)
( ) Perda auditiva ( ) Exposig¢éo a ruidos altos () Doengas autoimunes
( ) Diabetes () Hipertensao () Outras:
20.| Ha algo mais que vocé gostaria de adicionar sobre sua experiéncia com zumbido?

Londrina (PR), 26 de agosto de 2025.






