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Apresentacao do Projeto:

De acordo com os pesquisadores: "Trata-se de um estudo experimental do tipo ensaio clinico randomizado.
Participardo do estudo 108 criancas respiradoras orais, sem obstrucéo de via aérea. Os procedimentos de
avaliacao e terapia serdo realizados em 6 etapas: uma sessdo de avaliagdo inicial (etapa 1), 8 sessfes de
tratamento com duracdo entre 30 e 40 minutos, realizadas semanalmente (etapa 2), uma sessédo de
reavaliacdo com 4 semanas de intervencgéo (etapa 3), reavaliacdo ap6s o término da intervencao (etapa 4),
reavaliagdo apés um més do término do tratamento (etapa 5) e reavaliagcdo trés meses apos o término do
tratamento (etapa 6). As avaliac@es incluirdo: avaliacdo miofuncional orofacial, avaliacdo do vedamento
labial, avaliacdo da pressao labial, avaliacdo da resisténcia labial, avaliacdo termogréafica e avaliacédo
eletromiogréafica. Os participantes serdo alocados aleatoriamente em trés grupos. O Grupo 1 (G1) sera
submetido a terapia miofuncional e a fotobiomodulagdo com comprimento de onda infravermelho e dose de
7 J por ponto; o Grupo 2 (G2) sera submetido a terapia miofuncional e a fotobiomodulagdo com
comprimento de onda infravermelho e dose de 9 J por ponto; e o Grupo placebo (GP) sera submetido a
terapia miofuncional e ao procedimento placebo para fotobiomodulacdo. Considera-se importante verificar
os efeitos da fotobiomodulagdo combinada com o tratamento preconizado, a terapia miofuncional orofacial
em criancas respiradoras orais, pois acredita-se que a fotobiomodulacdo pode potencializar os resultados
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terapéuticos, promovendo ganho de forca e resisténcia muscular em menor tempo. O célculo amostral foi
realizado com base na pesquisa de Cimino et al. (2020), que compararam o zumbido em individuos com e
sem alteracdes témporomandibulares, considerando poder de 80% e erro amostral de 5%. Com esses
parametros, os pesquisadores declaram que ha estimativa 42 participantes, sendo 21 em cada grupo. Os
critérios de incluséo e exclusdo estédo explicitados no projeto."

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Comparar a pressao, a resisténcia, a atividade elétrica dos labios, o vedamento labial e a
temperatura da face de individuos respiradores orais submetidos a terapia miofuncional orofacial isolada
com aqueles submetidos a terapia miofuncional associada a fotobiomodulag&o.

De acordo com os pesquisadores: "Objetivo Secundario:

¢ Caracterizar a pressao, a resisténcia muscular, a atividade elétrica, o vedamento de labios e a temperatura
da face de individuos respiradores orais antes da intervencéo.

¢, Comparar a presséo, a resisténcia muscular, atividade elétrica e o vedamento labial e a temperatura da
face de individuos respiradores orais antes e apos a terapia miofuncional associada a fotobiomodulagéo.
¢Comparar a pressao, a resisténcia muscular, atividade elétrica, o vedamento labial e a temperatura da face
de individuos respiradores orais submetidos a terapia miofuncional isolada com individuos submetidos a
terapia miofuncional associada a fotobiomodulacao."

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Considera-se como risco minimo dessa pesquisa a utilizacdo do laser de baixa intensidade que oferece
riscos de danos a retina do participante, caso ndo seja utilizado éculos de protecdo. Por isso, todas as
pessoas que estiverem no recinto onde sera realizada a coleta de dados utilizardo os 6culos de protecdo
adequados, a fim de se evitar qualquer contato do feixe de luz diretamente com os olhos. A execuc¢éo dos
exercicios podera acarretar leve e passageira sensacao de fadiga nos labios e musculos elevadores de
mandibula. Por isso, todo o cuidado sera tomado durante a execucéo da tarefa para que esta sensacéo seja
temporéria e de rapida recuperacdo. Durante a avaliacdo termogréfica o risco da participacdo € apenas um
possivel constrangimento do participante por ter que permanecer em frente & cAmera, porém todoo cuidado
sera tomado para deixa-lo confortavel.

O beneficio indireto se dara por meio do avancgo da ciéncia e proporcionara melhor
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conhecimento dos efeitos da terapia miofuncional concomitante ao uso do laser de baixa intensidade, na
terapia em motricidade orofacial. Além disso, havera beneficios diretos para os participantes, que receberéo
a intervencao para reabilitacdo da funcao de respiracdo nasal. Caso o tempo do estudo ndo seja suficiente
para a recuperagdo completa do participante, ele continuara sendo atendido pelos pesquisadores
responsaveis, a fim de finalizar o tratamento proposto e alcancar os objetivos terapéuticos prévios.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de pesquisa vinculado ao Departamento de Fonoaudiologia da Faculdade de Medicina
da UFMG cuja tematica é relevante para a area do conhecimento. O método é um ensaio clinico randémico
a ser desenvolvido com criancas com idade entre 5 e 12 anos. O projeto apresenta fundamentacéo tedrica,
metodologia, critérios de inclusédo e excluséo, riscos, beneficios, estratégia de analise de dados bem
descritos. Em relacdo ao cronograma prevé execucdo em 24 meses e orcamento previsto de 236.408,00
reais e ndo havera necessidade de compra de equipamentos, pois 0s pesquisadores responsaveis ja 0s
possuem disponiveis para 0 uso.

Em relagdo ao TCLE: elaborado na forma de carta convite, linguagem adequada, contém todos os
elementos necessarios.

TALE: linguagem adequada contendo todas as informagfes necessarias.

A aprovacdo institucional ndo gera pendéncia documental para aprovagdo no Comité de ética, mas, destaca
-se que o inicio da coleta de dados depende da aprovacédo local da pesquisa pela instituicdo na qual o
estudo seréa desenvolvido.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Foram analisados os seguintes documentos para emissdo do presente parecer:

1. Informagdes basicas do projeto (PB_INFORMACOES_ BASICAS _DO_PROJETO_2402165.pdf);

2. Termo de anuéncia para utilizacdo do Laboratério de Saude Funcional em Fonoaudiologia do
Departamento de Fonoaudiologia da Universidade Federal de Minas Gerais (anuencia_uso_lab.pdf);
3. Folha de rosto assinada (Folha_de_rosto_assinada.pdf);

4 . Parecer do Departamento de Fonoaudiologia
(Parecer_consubstanciado_Departamento_Fonoaudiologia.pdf);
5. TCLE (TCLE.pdf);
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6. Brochura do projeto de pesquisa (projeto_de_pesquisa.pdf).

Recomendagdes:

Inserir nUmero de paginas no TCLE

Anexar o TALE como arquivo indenpendente.

Como a pesquisa inclui etapas que envolvem perguntas e filmagens da face, fotos de frente e de perfil,
sugiro esclarecer no TCLE com quem, onde e por quanto tempo ficardo armazenados. Acrescentar uma
opc¢éo para marcacao se autoriza a gravacao e utilizacdo de imagem para fins académicos, em caso de ndo
identificac@o e nao publicagdo da imagem. Se existir publicagdo da imagem, é necessario informar que a
imagem sera identificada ou se havera algum filtro e que havera Termo de Uso de Imagens.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante do exposto, S.M.J dos membros deste Comité, sou favoravel & aprovacéo do projeto de pesquisa

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolucdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificagdo relatérios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 25/09/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2402165.pdf 10:54:45
Declaracao de anuencia_uso_lab.pdf 25/09/2024 |Renata Maria Moreira] Aceito
Instituicédo e 10:53:46 |Moraes Furlan
Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de_rosto_assinada.pdf 12/09/2024 |Renata Maria Moreira] Aceito

17:32:45 |Moraes Furlan
Parecer Anterior Parecer_consubstanciado_Departament| 12/09/2024 |Renata Maria Moreira] Aceito
0_Fonoaudiologia.pdf 17:32:37 | Moraes Furlan
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TCLE / Termos de | TCLE.pdf 12/09/2024 | Renata Maria Moreira] Aceito
Assentimento / 17:31:38 | Moraes Furlan

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |projeto_de_pesquisa.pdf 12/09/2024 |Renata Maria Moreiral Aceito
Brochura 17:31:27 |Moraes Furlan

Investigador

Situacéo do Parecer:

BELO HORIZONTE, 30 de Outubro de 2024

Assinado por:

Corinne Davis Rodrigues

BELO HORIZONTE

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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