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Apresentacéo do Projeto:

Projeto de pesquisa da doutoranda Kadidja Claudia Maia e Machado sob orientacdo da Profa. Dra. Karine
Matthes Pontes sobre as diversas terapias para o tratamento da disfuncédo temporomandibular. Trata-se de
um estudo intervencionista que tem por objetivo comparar a eficiéncia de terapias isoladas e multimodais
para o manejo da dor orofacial. Serdo selecionados oitenta pacientes com disfuncdo temporomandibular
gue procurarem tratamento na Clinica de Protese dentaria. Os mesmos serado divididos de forma
randomizada em quatro grupos: 1 (n=20) tratado com acupuntura; 2 (n=20) tratado com farmacoterapia
através da amitriptilina; 3 (n=20) aplicagéo da terapia multimodal e 4 (n=20) controle sem intervencéo
(pacientes da lista de espera). Os pacientes serdo, inicialmente, examinados considerando-se 0s
parametros clinicos dos Critérios de Diagnéstico para Pesquisa das DTM (RDC/TMD) e tratados com as
diferentes terapéuticas por quatro meses. Apds este periodo, os mesmos serdo reavaliados quanto a
disfuncéo e aplicados questionarios de qualidade de vida associada a saude bucal(Oral Health Impact
profile OHIP-30) e de qualidade de sono (indice de qualidade de sono de Pittsburg, medo e ansiedade). Os
resultados serdo expressos como média + erro padrédo da média (EPM), tabulados no Microsoft Excel 2010
(Microsoft Corporation®) e exportados para o software de andlise estatistica Statistical Packcage
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for the Social Sciences (SPSS, Chicago, ILL, EUA) versdo 20.0 para Windows, sendo adotado uma
confianga de 95% (p<0,05).

Objetivo da Pesquisa:
Comparar a efetividade de terapias isoladas e multimodais no manejo de pacientes portadores de disfuncéo
temporomandibular crénica.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

A pesquisa apresenta risco moderado para os pacientes que fardo uso de amitriptilina, visto a possibilidade
de ocorréncia dos efeitos adversos como sonoléncia e aumento do apetite. Sera contra-indicado o uso de
amitriptilina em pacientes com histérico de hipersensibilidade ao farmaco. Além disso, a acupuntura pode
causar desconforto local em consequéncia do uso das agulhas.

Quanto aos beneficios, os participantes serao tratados por profissionais especialistas em disfuncao
temporomandibular e os resultados desta pesquisa poderédo orientar, de forma cientifica, a melhor conduta
clinica para o tratamento desta condicao.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa propde-se a realizar um ensaio clinico randomizado cego comparativo entre quatro grupos
paralelos com metodologia delineada.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

A pesquisadora apresentou ao comité de ética: projeto, folha de rosto devidamente preenchida e assinada
pelo chefe do Departamento de Odontologia Restauradora, declaragdo de anuéncia dos pesquisadores,
autorizacdo da instituicdo e da clinica de protese dentéria, orcamento, cronograma, curriculo lattes do
pesquisador principal, carta de encaminhamento e TCLE.

Recomendacgdes:

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o ha pendéncias éticas nem metodolégicas nem documentais.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor |Situa(;éo|
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Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 22/11/2015 Aceito

do Projeto ROJETO 590249.pdf 18:09:56

TCLE / Termos de |tcle.pdf 22/11/2015 |kadidja claudia maia | Aceito

Assentimento / 18:09:27 |e machado

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto.pdf 22/11/2015 |kadidja claudia maia | Aceito

Brochura 18:07:13 |e machado

Investigador

Outros carta.pdf 17/09/2015 |kadidja claudia maia | Aceito
18:04:26 | e machado

Cronograma Cronograma.pdf 17/09/2015 |[kadidja claudia maia | Aceito
17:44:37 | e machado

Outros curriculokadidja.pdf 11/09/2015 |kadidja claudia maia | Aceito
12:05:49 | e machado

Orcamento Orcamento.pdf 11/09/2015 |kadidja claudia maia | Aceito
12:03:51 | e machado

Declaracao de CartadeAceitelnstitucionalFinal.pdf 11/09/2015 |kadidja claudia maia | Aceito

Instituicdo e 12:02:42 |e machado

Infraestrutura

Declaracéo de Declaracaodelnfraestrutura.pdf 11/09/2015 |kadidja claudia maia | Aceito

Instituicdo e 11:56:49 |e machado

Infraestrutura

Declaracéo de CartaAnuenciaPesquisadores.pdf 11/09/2015 |kadidja claudia maia | Aceito

Pesquisadores 11:56:11 | e machado

Folha de Rosto folharosto.pdf 11/09/2015 |kadidja claudia maia | Aceito
11:49:02 | e machado

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
FORTALEZA, 03 de Dezembro de 2015
Assinado por:
FERNANDO ANTONIO FROTA BEZERRA
(Coordenador)
Endereco: Rua Cel. Nunes de Melo, 1000
Bairro: Rodolfo Tedfilo CEP: 60.430-275
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (85)3366-8344 Fax: (85)3223-2903 E-mail: comepe@ufc.br

Pagina 03 de 03




