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Apresentacéo do Projeto:

O bruxismo é uma atividade repetitiva dos misculos da mastigacao, caracterizada pelo ato de ranger e/ou
apertar os dentes ou por movimentos da mandibula, apesar de ndo ter uma etiologia bem definida. Tem
como carateristicas desgastes dentarios, fadiga e dor nos musculos mastigatérios. Ultimamente o bruxismo
do sono vem sendo bastante encontrado em criancgas, devido a recorréncia de problemas psicologico e
respiratdrios, como a apneia obstrutiva do sono. Diante disso, a acunpuntura vem sendo considerada uma
das opcdes para o tratamento da dor miofacial, que tem como funcéo proporcionar analgesia nos muasculos
afetados. O objetivo deste ensaio clinico prospectivo e randomizado sera avaliar os efeitos terapéuticos da
fotobiomodulacéo utilizando lasers de baixa poténcia vermelho e infravermelho em criangcas com bruxismo
do sono. Serdo incluidas neste trabalho 45 criancas com bruxismo do sono (n = 15/Grupo laser de baixa
poténcia vermelho, n = 15/Grupo Laser de baixa poténcia infravermelho e n = 15/Grupo Controle),
submetidas a uma entrevista com aplicagdo de questionarios especificos para triagem do bruxismo e da
SAOS e para coleta

de dados sobre as variaveis sociodemogréficas e os aspectos biocomportamentais aliados a instrumentos
selecionados para avaliar os niveis de estresse, desordens emocionais como ansiedade e depresséo,
qualidade de vida relacionada a saude, qualidade do sono e sonoléncia
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diurna. A avaliacdo da presenca de dores fisicas sera realizada com auxilio do palpdmetro e algbmetro que,
em conjunto, avaliam a sensibilidade ao toque e os niveis de dor do paciente. A amplitude eletromiografica
dos musculos em repouso também sera registrada por meio de um eletromiografo de superficie. Todas as
analises serdo realizadas antes e apds 4 sessoes de laserterapia. Os dados obtidos serdo submetidos ao
teste de normalidade e, posteriormente, sera realizado o teste estatistico mais adequado. Esperamos que
este estudo possa conceber novos entendimentos a respeito do bruxismo do sono e o papel da
fotobiomodulagdo como possivel tratamento.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo deste ensaio clinico prospectivo e randomizado serd avaliar os efeitos terapéuticos da
fotobiomodulacéo utilizando lasers de baixa poténcia vermelho e infravermelho em pacientes pediatricos
com bruxismo do sono.

Objetivo Secundario:
Avaliar a melhora dos distirbios do sono e da qualidade de vida.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
Os pacientes ndo serdo expostos a riscos/perigo, pois as analises e procedimentos ndo serdo invasivos.

Beneficios:

Dentre os efeitos terapéuticos da laserterapia observados na literatura, destaca-se sua acao analgésica, ja
gue tem sido observada uma reducéo dos sintomas dolorosos nos portadores de DTM, sobretudo no alivio
da dor, além de também apresentar efeito anti-inflamatério e cicatrizante.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Projeto muito bem redigido, com embasamento cientifico.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os termos de apresentacao obrigatéria foram apresentados.
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Recomendacbes:

- Realizar adequac¢des no cronograma em relagao ao inicio do experimento. Atencéo especial devera ser
dada ao cronograma que sera apresentado, visto que nenhum protocolo ja em

andamento sera autorizado pelo sistema CEP/CONEP.

- Substituir o TCLE apresentado. Usar o formulario do Modelo de Termo de Assentimento da pagina da FOA

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

O CEP solicita que sejam tomadas as providéncias cabiveis para sanar as pendéncias apontadas. Informa
ao(a) senhor(a) pesquisador(a) que o prazo maximo para o atendimento dessas pendéncias sera de 30
(trinta) dias corridos a partir da emissdo deste parecer. Caso 0 prazo ndo seja respeitado e/ou as
pendéncias atendidas a contento, o protocolo serd retirado do sistema e, portanto, cancelado. No momento
da inclusdo das alteracdes no sistema da Plataforma Brasil atengcdo especial devera ser dada ao
cronograma que serd apresentado, visto que nenhum protocolo ja em andamento sera autorizado pelo
sistema CEP/CONEP.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O CEP solicita que sejam tomadas as providéncias cabiveis para sanar as pendéncias apontadas. Informa
ao(a) senhor(a) pesquisador(a) que o prazo maximo para o atendimento dessas pendéncias sera de 30
(trinta) dias corridos a partir da emissdo deste parecer. Caso 0 prazo ndo seja respeitado e/ou as
pendéncias atendidas a contento, o protocolo serd retirado do sistema e, portanto, cancelado. No momento
da inclusdo das alteracdes no sistema da Plataforma Brasil atengcdo especial devera ser dada ao
cronograma que sera apresentado, visto que nenhum protocolo ja em andamento serd autorizado pelo
sistema CEP/CONEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 30/01/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2275156.pdf 18:48:43
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 30/01/2024 | Victor Perinazzo Aceito

18:48:10 | Sachi
TCLE / Termos de | TCLEVICTOR.docx 29/01/2024 | Victor Perinazzo Aceito
Assentimento / 10:32:21 | Sachi
Justificativa de
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Rerani ™

Auséncia TCLEVICTOR.docx 29/01/2024 | Victor Perinazzo Aceito
10:32:21 [ Sachi

Projeto Detalhado / | ProjetoPesquisaVictor.pdf 29/01/2024 | Victor Perinazzo Aceito

Brochura 10:31:51 |Sachi

Investigador

Situacao do Parecer:
Pendente

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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