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Apresentacédo do Projeto:

O projeto de pesquisa é proposto por docentes do IFPR campus Londrina. ¢ 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 recebera TFBM com o aparelho desligado, enquanto o grupo
experimental receber4d TFBM ativa. Serdo realizadas 10 sessdes, ao longo de cinco semanas. O estudo
utilizara exames auditivos, como audiometria, impedanciometria e acufenometria, além de questionarios
como o Tinnitus Handicap Inventory (THI) e a Escala Visual Analégica (EVA) para avaliagcdo dos
resultados.¢

Informa-se nos documentos apresentados que ¢ O tratamento com a terapia de fotobiomodulacdo seréa
realizado duas vezes por semana durante cinco semanas. Apoés a finalizacdo das sessdes, 0s participantes
serdo submetidos a uma nova avaliacdo do zumbido por meio dos exames de audiometria,
impedanciometria, acufenometria, o questionario THI e a EVA. Os exames de audiometria,
impedanciometria e acufenometria serdo realizados na Audioclinica GEM, enquanto a terapia de
fotobiomodulacdo sera conduzida no IFPR, unidade centro, em Londrina.¢

A hipétese de pesquisa € ¢ A terapia de fotobiomodulacado reduz significativamente a
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intensidade e a percep¢éo do zumbido em pacientes diagnosticados com tinnitus, quando

comparada a um grupo controle submetido ao tratamento placebo, promovendo, assim, uma melhora na
gqualidade de vida e na fun¢éo auditiva dos

individuos afetados.¢,

O financiamento da pesquisa € misto, sendo parte institucional, conforme informado nos documentos:
¢, Custos serdo absorvidos pela institui¢éo, utilizando-se dos recursos e infraestrutura ja disponiveis para 0s
cursos regulares.¢, Outra parte sera custeado pelos pesquisadores e pela fonoaudiéloga parceira do projeto.

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo geral da pesquisa é ¢Determinar a eficacia do uso da terapia de fotobiomodulagcdo em pacientes
com zumbido.¢,

Sao apresentados como objetivos especificos: ¢, Avaliar mediante Escala Visual Analdgica a melhora do
zumbido subjetiva dos pacientes conforme as sessdes de fotobiomodulagéo; Avaliar o impacto do zumbido
na vida do individuo, focando nas dificuldades funcionais, emocionais e comportamentais causadas pelo
sintoma; Investigar o potencial restaurador da funcdo auditiva e reducdo do zumbido através da
fotobiomodulacéo; Comparar o potencial da diminuicdo do zumbido entre 0s pacientes que usaram a terapia
de fotobiomodulagdo com o grupo controle.¢,

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores apresentam que 0s riscos da pesquisa: ¢ Embora a terapia de fotobiomodulagéo (TFBM)
seja geralmente considerada segura e minimamente invasiva, alguns riscos e desconfortos potenciais
devem ser considerados e informados aos participantes:

Desconforto Local: Durante a aplicacdo da TFBM, os pacientes podem sentir um leve aquecimento ou
desconforto no local de aplicacdo do laser. Este desconforto é geralmente temporario e cessa ap0s o
término da sesséao.

-Reacdes Cutaneas: Em casos raros, pode ocorrer vermelhiddo ou irritagdo na pele na area de aplicagao do
laser. Essas reacgfes sdo tipicamente leves e autolimitadas.

-Exposicao aos Olhos: Existe um risco potencial de dano ocular se o laser for direcionado
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incorretamente. Para mitigar esse risco, tanto os pacientes quanto os profissionais usarédo 6culos de
protecdo durante todas as sessdes de TFBM.

-Riscos Relacionados ao Placebo: Os pacientes no grupo placebo ndo 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 opcdo de receber o tratamento ativo
apos o término do estudo, se desejarem.¢, As formas de minimizacédo apresentadas estdo de acordo com os
preceitos éticos.

Os beneficios da pesquisa incluem: ¢Os beneficios esperados incluem a reducdo do zumbido em
comparacao ao placebo, oferecendo uma nova alternativa terapéutica caso os resultados sejam positivos.
Além disso, busca-se avaliar se o tratamento com laser melhora a qualidade de vida dos pacientes,
reduzindo o impacto do zumbido nas atividades diarias e no bem-estar emocional. A andlise e discussao dos
resultados também poderao contribuir para a literatura cientifica sobre tinnitus, auxiliando pesquisadores no
entendimento dessa condicdo complexa.¢,

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Os critérios de inclusao e de exclusédo sdo apresentados.

Os pesquisadores apresentam justificativa para uso de placebo na pesquisa, e se comprometem a oferecer
o tratamento ap6s o término da pesquisa para este grupo, caso seja comprovada sua efetividade e seja de
interesse do participante.

Ha demonstracdo de existéncia de infraestrutura para realizacdo da pesquisa. S&o descritos como sera
realizado o recrutamento dos participantes, como se dara a publicizac@o dos resultados da pesquisa e sédo
estabelecidos critérios para suspender ou encerrar a pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os documentos necessarios para apreciacao ética foram apresentados.

Recomendagdes:

Consta como critério de inclusdo: ¢Pacientes com condi¢des médicas controladas (por exemplo,
hipertenséo, diabetes) que ndo interfiram no tratamento ou nos resultados.¢, Apesar de ndo configurar um
Obice ético, orienta-se que a presenca deste critério de inclusdo leva a crer que somente pacientes que
tenham diagndsticos de hipertensao/diabetes ou outras comorbidades como estas serdo incluidos na
pesquisa. Recomenda-se rever este critério de inclusdo para que ndo gere esta falsa impresséo.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Diante do exposto e considerando as resolucdes brasileiras que normatizam a ética na pesquisa envolvendo
os seres humanos, este comité, apds deliberacdo, manifesta-se pela APROVACAO do protocolo de
pesquisa, pois as seguintes pendéncias foram devidamente sanadas:

Pendéncia 1. Os pesquisadores informam na nova versdo do TCLE a necessidade de realizacdo de exames
pos intervencdo e quem custeard os mesmos, bem com o deslocamento até a clinica. [PENDENCIA
ATENDIDA].

Pendéncia 2. Foi inserido no projeto detalhado, item orcamento da pesquisa, o custo com o transporte dos
participantes para participar da pesquisa. Esta informacéo também foi adicionada no TCLE. [PENDENCIA
ATENDIDA].

Pendéncia 3. Os questionarios a serem utilizados na pesquisa foram apresentados e ndo h& o6bices éticos.
[PENDENCIA ATENDIDA].

Pendéncia 4. Os pesquisadores apresentam a forma de randomizac¢éo dos participantes na pesquisa e ndo
héa 6bices éticos. [PENDENCIA ATENDIDA].

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Comunicagfes Gerais:

- deve-se apresentar a este CEP relatorios PARCIAL (demonstrando fatos relevantes e resultados parciais
do desenvolvimento da pesquisa) e FINAL, através da Plataforma Brasil (PB), conforme o modelo
disponibilizado na péagina eletrénica do CEP/IFPR. O envio deve ser feito no modo: NOTIFICACAO;
- solicitacdes que impliquem ALTERACOES do projeto (inclusdo de pesquisadores ou colaboradores,
alteracdo de instrumento de coleta de dados, comunicacédo de interrupcdo da pesquisa, inclusdo de
pesquisadores, mudancas no cronograma, entre outras) ou comunicagdo da ocorréncia de eventos adversos
devem ser enviadas no modo EMENDA. No caso de modificacdes, a Emenda, apresentada de forma clara e
sucinta, deve ser enviada ANTES de que estas sejam colocadas em pratica. Deve-se enviar, também,
TODOS OS DOCUMENTOS nos quais houver modificacao, destacando nos documentos os trechos
modificados. Atentar para a
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necessidade de altera¢cdes no cronograma;

Qe ™

mo

- IMPORTANTE: a pesquisa deve ser realizada em acordo com o que consta e esta previsto no protocolo

apreciado e aprovado pelo CEP/IFPR. Qualquer modificacdo realizada no projeto que chegue ao

conhecimento do Comité e que néo tenha sido comunicada, via EMENDA, e aprovada pelo CEP/IFPR,

podera resultar em parecer de NAO APROVADO para o relatério do projeto e sera comunicada aos 6rgéos

responsaveis.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 27/08/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2533613.pdf 12:52:54
TCLE/Termosde |6 _1 TCLE_ participante_versao3.docx 27/08/2025 |JULIANA MARIANO | Aceito
Assentimento / 12:51:28 |MASSUIA VIZOTO
Justificativa de
Auséncia
Outros CARTA DE_RESPOSTA_PENDENCIA | 27/08/2025 |JULIANA MARIANO Aceito
S _2.pdf 12:48:34 | MASSUIA VIZOTO

Projeto Detalhado / [9_PROJETO_DE_PESQUISA DETALH| 27/08/2025 |JULIANA MARIANO | Aceito

Brochura ADO_versao3.docx 12:47:11 |MASSUIA VIZOTO

Investigador

Outros CARTA_DE_RESPOSTA_PENDENCIA | 23/07/2025 |JULIANA MARIANO | Aceito
S assinado.pdf 10:22:36 | MASSUIA VIZOTO

Cronograma cronogramaPESQUISAZUMBIDO_versa| 23/07/2025 |JULIANA MARIANO | Aceito
02.docx 10:18:27 | MASSUIA VIZOTO

Outros THI_VERSAO_BRASILEIRA_do_Tinnitu| 23/07/2025 |JULIANA MARIANO | Aceito
s Handicap Inventory.docx 10:17:22 | MASSUIA VIZOTO

Outros CARTA _DE_CIENCIA PROFISSIONAL,| 23/07/2025 |JULIANA MARIANO Aceito
pdf 10:16:43 | MASSUIA VIZOTO

Outros QUESTIONARIO_GERAL_PACIENTE.d| 23/07/2025 |JULIANA MARIANO | Aceito
0oCX 10:13:46 | MASSUIA VIZOTO

TCLE / Termosde |6_1 TCLE_ participante_versao2.docx 23/07/2025 |JULIANA MARIANO | Aceito

Assentimento / 10:12:49 |MASSUIA VIZOTO

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / [9_PROJETO_DE_PESQUISA_DETALH| 23/07/2025 |JULIANA MARIANO | Aceito

Brochura ADO_versao2.docx 10:12:11 | MASSUIA VIZOTO

Investigador

Declaracéo de 4 Concordancia_instituicao_coparticipa | 25/04/2025 |JULIANA MARIANO | Aceito

concordancia nte.pdf 17:43:55 | MASSUIA VIZOTO

TCLE/ Termos de |6_1_TCLE_participante.docx 25/04/2025 [JULIANA MARIANO | Aceito
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Assentimento / 6_1 TCLE_participante.docx 17:42:34 |MASSUIA VIZOTO Aceito
Justificativa de

Auséncia

Declaracao de 2_TERMO_DE_COMPROMISSO.pdf 25/04/2025 |JULIANA MARIANO | Aceito
Pesquisadores 17:34:39 |MASSUIA VIZOTO

Outros 1_CHECKLIST.pdf 25/04/2025 | JULIANA MARIANO | Aceito

17:33:52 | MASSUIA VIZOTO

Projeto Detalhado / |9_PROJETO_DE_PESQUISA_DETALH| 25/04/2025 |JULIANA MARIANO | Aceito

Brochura ADO.docx 17:32:15 |MASSUIA VIZOTO

Investigador

Cronograma cronogramaPESQUISAZUMBIDO.docx | 25/04/2025 |JULIANA MARIANO | Aceito
17:31:50 | MASSUIA VIZOTO

Folha de Rosto FolhoderostoassinadalFPR.pdf 14/04/2025 [JULIANA MARIANO | Aceito

18:25:28 | MASSUIA VIZOTO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

CURITIBA, 31 de Agosto de 2025

Assinado por:
SAMUEL RONOBO SOARES
(Coordenador(a))
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