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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.707.485

Apresentacao do Projeto:
Trata-se da terceira versdo de protocolo apresentado ao CEP/UDESC para atendimento do Parecer
Consubstanciado de niumero 5.694.211 emitido em 10 de Outubro de 2022.

Pesquisa vinculada ao programa de mestrado em Fisioterapia do Centro de Ciéncias da Salde e do Esporte
da Universidade do Estado de Santa Catarina.Titulo do projeto: EXERCICIOS APLICADOS DE FORMA
ONLINE E INTERVEN(;AO MULTIMODAL PRESENCIAL: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
CONTROLADO EM ADOLESCENTES COM DISFUNCAO TEMPOROMANDIBULAR

Pesquisador responséavel:Anelise Sonza (Orientadora). Assistente: ANDREZA GARRETT DA SILVA
PAES(Mestranda PPGCMH)

Equipe de pesquisa:

Profa. Dra. Daniela Biasotto Gonzalez (Coorientadora)

Prof. Dr. Gilmar Moraes Santos (Professor Colaborador)

Participantes da pesquisa:ldade de 10 anos a 18 anos de idade. Amostra dividida em dois grupos: 1 - Grupo

on line com 50 participantes e intervencéo a fisioterapia on line
2 - Grupo presencial com 50 participantes com fisioterapia presencial.
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Metodologia proposta conforme o Projeto Basico:"Sera realizado através de uma ampla divulgacdo do
projeto de pesquisa pelos canais de comunicacéo das pesquisadoras, clinicas e em escolas parceiras que
concedam autorizagdo. E a explicacao sobre a pesquisa e convite para o projeto, sera solicitado através de
reunido com os pais ou carta explicativa. Os participantes serdo selecionados conforme critérios de inclusédo
e exclusdo, sendo individuos em idade escolar, entre 10 a 18 anos. Em seguida ser& aplicado o questionario
de triagem, e por fim serdo selecionados os participantes que apresentem queixas de dor na ATM.Os
participantes selecionados a participarem da pesquisa iniciarao pela etapa da avaliagdo inicial que sera
realizada por profissional capacitado, e cada formulario ou questionario sera devidamente preenchido por
esse profissional. Apés todas as etapas da avaliacdo, os participantes serdo randomizados em 2 grupos de
tratamento: grupo que realizara a reabilitacdo remota através de exercicios online (GT) e grupo de
reabilitacéo presencial (GP), pareados por sexo, idade, massa e estatura corporal. Imediatamente apds as 3
sessdes, 0s participantes serdo reavaliados, e ap6s um més do ultimo atendimento, serd realizada uma
nova reavaliacdo. As reavaliagdes serdo presenciais, e serdo realizados os seguintes procedimentos: escala
numérica de dor, oximetria periférica e amplitude de movimento da ATM pelo DC.A pesquisa tera 3 etapas:
Etapa 1 (avaliacao inicial), etapa 2 (tratamento de 3 sessfes) e Etapa 3 (2 reavalia¢gBes). A avaliacfes e
reavaliacdes serdo 100% presenciais. O tratamento se dara no formato presencial e online, sendo alocados
50% dos participantes em cada formato, de forma néo probabilistica intencional randomizada.A cada
sessdao, serdo passados orientagc8es e aconselhamentos, como por exemplo sobre a posicao da lingua em
repouso, que deve estar no palato, com os dentes desencostados e labios encostados, evitar habitos para
funcionais, como roer unhas e outros. Recomendac¢éo para o uso do aplicativo “O GP recebera trés (3)
atendimentos fisioterapia presencial em ambiente adequado, realizados uma (1) vez por semana, durante
trés semanas, com duracao de 30 minutos cada. No GP, serdo realizados exercicios de forma ativa e
passiva, com intervalos de descanso de 30 segundos entre cada exercicio. A terapia manual e mobilizaces
serdo realizadas na regido extraoral, intraoral e cervical. No GT, o tratamento sera realizado uma (1) vez por
semana, durante trés semanas, com duracdo de 30 minutos cada. O protocolo de tratamento para o GT e
GP sé8o similares, com a diferenca que o GT realizara automassagem, realizada pelo préprio
paciente,enquanto o GP realizara terapia manual feita pelo fisioterapeuta. A primeira sessao
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iniciara com a educacéo do paciente, com explicacdo sobre a DTM, o tratamento, e a contribuicdo que o
pacientepode exercer sobre sua DTM com o seu autocuidado, relaxamento, posicionamento correto da
lingua e dentes, influéncia de habitos parafuncionais e do sono. Podera ser indicado o uso de post its ou do
aplicativo “desencoste” para o auxilio da educacao do paciente. Em seguida, o paciente sera ensinado a
realizar automassagem e automobilizacdo (massagem extraoral, massagem intraoral bilateralmente,
liberacdo miofascial na musculatura cranio cervical, mobilizacdo do osso hidide. Seréo realizados também
exercicios de abertura de boca com a lingua no palato, exercicio de protrusdo com a lingua no palato,
exercicios proprioceptivos de lateralizagédo e protrusao com hiperboldide (6 repeticdes) e exercicios com
combinag¢des de movimentos de lateralidade e abertura, ou protruséo e abertura, sendo realizados 6
repeticBes de cada. Os fisioterapeutas se colocaréo a disposicao para qualquer duvida ou necessidade do
paciente."

Critérios de inclusdo dos participantes conforme o Projeto Bésico:"(a) ldade entre 10 e 18 anos(b) Estar
regularmente matriculado e frequentando as atividades escolares formais no estabelecimento de ensino
escolhido(c) Presenca de dor na regiao temporomandibular nos ultimos 6 meses(d) Presenca de Disfungéo
Temporomandibular (DTM) confirmada pelo Critério de Diagndstico em Pesquisa para Desordens
Temporomandibulares (DC/TMD)."

Critério de Exclusédo conforme o Projeto Basico:

"(a) Presenca de doencas neuroldgicas, respiratérias ou desordens musculoesqueléticas que possam
interferir em qualquer uma das avalia¢des;

(b) Ter recebido atendimento fisioterapéutico nos 3 meses prévios a avaliacdo

(c) Historico de trauma ou luxagao na face e/ou ATM

(d) Utilizar aparelho ortoddntico (mével ou fixo) ou placa miorelaxante

(e) Fazer uso de analgésicos, ansioliticos e/ou miorrelaxantes 24 horas antes da avaliagdo

(f) Incapacidade para compreender e/ou realizar o protocolo de avaliacdo."

Metodologia de analise conforme o Projeto Basico:"Os dados colhidos na avaliacao serédo dicotomizados, de

acordo com a presenca DTM, de sinais e sintomas de estresse, ansiedade, cinesiofobia.Os resultados
encontrados serdo tabulados em planilhas eletrénicas e analisados,
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conforme os parametros especificos de cada instrumento. E por

fim, os dados serdo analisados para se verificar a eficdcia do atendimento por telereabilitacdo em
fisioterapia.Para o tratamento e distribuicdo dos dados, serd utilizado o teste Shapiro-Wilk. Para a
comparacao das variaveis entre 0s grupos sera utilizado o teste t de Student para dadosparamétricos e para
0s nao paramétricos o teste U de Mann-Whitney. A analise sera realizada pelo SPSS versao 20.0, adotando
um nivel de significancia de 5%."

Cronograma de execug¢do conforme Projeto Basico:

D- Organizacao dos dados coletados - 02/01/2023 até 28/02/2023

F - Descricao dos resultados, discusséo e conclusédo - 01/03/2023 até 28/04/2023

G - Defesa da Dissertacgdo - 01/05/2023 até 30/06/2023

C- Aplicac@es das intervencdes - 30/09/2022 até 30/12/2022

E - Andlise dos dados - 02/01/2023 até 28/02/2023

B- Divulgacéo e recrutamento dos participantes - 28/09/2022 até 12/12/2022

A - Elaboracéo do projeto, submisséo e aprovacao do comité de ética - 28/09/2022 até 30/10/2022

Financiamento proprio:
Materiais Custeio R$ 3.500,00
transporte Custeio R$ 1.000,00
Total em R$ R$ 4.500,00

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar e comparar o efeito da aplicagédo de exercicios no formato online em tempo real e do tratamento
multimodal de reabilitacdo presencial em adolescentes com DTM.

Objetivos Secundarios:
a) Verificar a intensidade da dor, a oxigenagdo muscular periférica nos misculos masseter, o estresse € a

cinesiofobia nos adolescentes com DTM.

b) Verificar e comparar o desfecho da intensidade da dor e da oxigenacao muscular periférica nos musculos
masseter, antes e apds 0s tratamentos propostos.
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c) Verificar se a presenca de cinesiofobia em adolescentes interfere na efetividade do tratamento.

d) Verificar o efeito imediato da fisioterapia em 3 sessfes de atendimento em adolescentes com DTM.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Caracterizacdo e tipificacdo dos possiveis riscos aos participantes conforme Projeto Basico:"Osriscos destes
procedimentos sdo considerados como médios ou intermediarios. O participante de pesquisa pode ficar
constrangido ao responder alguma questao de carater pessoal. Além disso, pode sentir desconforto durante
a palpacéo da pele e da articulagdo da boca, porém sempre dentro da tolerancia de cada um (o quanto cada
um consegue tolerar) e por um tempo muito curto (maximo 5 segundos). Podera também sentir desconforto
ao aplicarmos alguma técnica de tratamento, 0 que também sera respeitado dentro da tolerancia de cada
um. Este projeto ndo apresenta riscos previsiveis aos participantes de pesquisa, por se tratarem de
avaliagOes e tratamentos absolutamente nao invasivos, onde nao se utilizara qualquer procedimento que
possa causar danos a saude. Como medidas de protecdo, a avaliacdo e o tratamento serdo aplicados em
uma sala reservada.

Caso vocé sinta algum desconforto durante as avaliacdes e tratamento, como medida protetiva (para evitar
problemas), a terapia sera interrompida imediatamente e vocé sera monitorado. Somente quando o sintoma
cessar poderd ser liberado. Vocé tem a garantia de que recebera respostas a qualquer pergunta ou
esclarecimento de qualquer ddvida em relacéo a avaliacéo, tratamentos e resultados da avaliagdo. Também
0s pesquisadores

acima citados assumem o compromisso de te oferecer informacgéo atualizada obtida durante o estudo,
mesmo que esta possa afetar sua vontade em continuar participando. Por parte desta pesquisa ser em
ambiente virtual, existe o risco do funcionamento das plataformas, da luz e da internet. Em caso de
instabilidade ou dificuldade no uso de uma plataforma virtual, sera oferecida outra, de forma a facilitar ao
participante".

Beneficios aos participantes conforme o Projeto Béasico:"Os beneficios diretos e imediatos desta pesquisa
consistem em esclarecer ao participante sobre a origem da dor na face, e identificar a presenca de
disfuncao temporomandibular. Os participantes ainda receberdo um laudo sobre a condi¢édo de saude na
ATM de forma gratuita e um tratamento
especializado com profissional capacitado, cujo objetivo a curto prazo é proporcionar alivio da dor e
aumento da amplitude de movimento."
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Riscos da pesquisa remota inclui o uso e captura de imagens indevidamente dos participantes. Cabe aos
pesquisadores utilizar plataformas digitais que oferecam o maximo de seguranca e informar aos
participantes no TCLE quais plataformas e links serdo utilizados.

Beneficios se caracterizam como diretos e imediatos e superam o0s possiveis riscos durante a pesquisa

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Protocolo apresentado ao CEP/UDESC de forma a possibilitar a anélise ética da pesquisa em tela.Pesquisa
original do Centro de Ciéncias da Saude e do Esporte da Universidade do Estado de Santa Catarina
vinculado ao PROGRAMA DE POS GRADUACAO EM CIENCIAS DO MOVIMENTO HUMANO - PPGCMG
em nivel de mestrado.

Pesquisa Experimental em Fase 2.
Os objetivos sao idénticos em todos os documento.
O Projeto Basico configura o documento necessario e de referéncia para a andlise do sistema CEP/CONEP.

Trés momentos da pesquisa: selecdo aleatéria em escolas (triagem) podendo ser presencial e on
line,aplicacdo dos exercicios para aqueles com DTM com trés sessdes, sendo um grupo virtual e outro
presencial, e reavaliagdo para ambos, todavia as reavaliacdes serdo presenciais.

Divisdo para os exercicios fisioterapicos:

GP — Grupo de Intervencdo Multimodal presencial;

GT - Grupo de Interveng&o Multimodal por

Telereabilitag&o.

Conforme Resumo do Projeto detalhado "A amostra do estudo sera do tipo ndo probabilistica intencional, de
ambos os sexos, com idade entre 10-18 anos, que apresentem DTM. Os participantes realizaréo
mensuragao antropométrica, mensuracado da dor pela escala numérica de dor e algometria, avaliagao clinica
da ATM por meio da aplicacdo do instrumento DC/TMD, avaliacao da oximetria periférica por meio da
espectroscopia no infravermelho proximo (NIRS),
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anélise dos sinais de estresse por meio do Inventario de avaliagdo do estresse (ISSL) e pela Escala de
Estresse Infantil (ESI), avaliacdo da cinesiofobia pela Escala

de TAMPA. Em seguida, os participantes serdo randomizados em 2 grupos, o grupo que realizara o
exercicio aplicado de forma online (G) e o grupo de reabilitacdo presencial (GP). Os participantes seréo
reavaliados quanto a dor, amplitude de movimento e oximetria em 2momentos: reavaliacao 1 (0-3 dias apos
Gltima sessédo) e reavaliacao 2 (1 més apds ultima sessdo). Os dados serdo organizados em planilhas
eletrGnicas e distribuidos pelo teste Shapiro-Wilk. Para a comparac¢éo das variaveis entreos grupos sera
utilizado o teste t de Student para dados paramétricos e para 0os ndo paramétricos o teste U de
MannWhitney."

Péagina 18 do projeto detalhado [...] 3.2 PARTICIPANTES DO ESTUDO

A populacdo estudada sera formada por adolescentes na faixa etaria de 10 a 18 anos, de ambos os
sexos,matriculados em instituices de ensino da regido da Grande Florianépolis nos anos de 2022 e
2023.Apbs a triagem, os participantes que forem selecionados com queixas de DTM, serdo randomizados
em dois grupos: grupo que realizara a reabilitagdo através de exercicios online e grupo de reabilitagédo
presencial (GP), pareados por sexo, idade, massa e estatura corporal.

A selecéo dos participantes serao os alunos regularmente matriculados em colégios da regido da Grande
Florianopolis. Anexada a Declaracdo de Ciéncia e Concordancia do CEMJ -Centro Educacional Menino
Jesus.

Anexada anuéncia do consultorio fisioterapia particular.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:

FolhaCEPSH.pdf devidamente assinada e informa a participagédo de 100 individuos.
PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_1971425.pdf

projetodtmcefinal.docx

anexos_comite_etica.docx

issl.pdf - para adulto

DC_2020.pdf

cartapendenciascomiteatual.docx

Consentimento para maiores- CONSENTIMENTO PARA FOTOGRAFIAS, VIDEOS E GRAVACOES
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Consentimento para os responsaveis dos menores - CONSENTIMENTO PARA FOTOGRAFIAS, VIDEOS E

GRAVACOES

anuenciaclinica.pdf - Clinica de Fisioterapia.
tcle_maiores.docx

tcle_menores.docx

assentimento.docx

cronograma.docx

dc_gad7ansiedade.jpg - instrumento sobre ansiedade
dc_jfls8funcaomandibular.jpg - escala fungcdo mandibular
dc_gcps_escaladedorcronica.jpg escala da dor
dc_phgdsaudepaciente.jpg - questionario de salde
dccomportamentosorais.jpg - comportamentos orais
dcformulariofisico2.jpg -

protocolo_agsp.jpg -

tampatsktmd.pdf -Caracterizac&o de Sinais e Sintomas
dcsintomasl.jpg - questionario dos sintomas do DC/TMD

anuenciaassinadacemj.pdf -Centro Educacional Menino Jesus.

Recomendagdes:

Lembramos a pesquisadora sobre a obrigatoriedade do envio do relatério final, apés aprovacéo do protocolo

de pesquisa e no encerramento da pesquisa. Utilizar o link deste protocolo janela Notificacdo. Utilizar o

modelo de Relatério parcial e ou final do CEP/UDESC

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
ATENDIMENTO DA VERSAO 2 :

2 - Anexar a Declaracdo de Ciéncia e Concordancia das escolas/colégios e dos consultérios odontolégicos
particulares devidamente assinadas (modelo CEP/UDESC)- PENDENCIA ATENDIDA, anexado o
documento anuenciaassinadacemj.pdf - Centro Educacional Menino Jesus.

Concluséo: todas pendéncias foram atendidas. Protocolo Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Colegiado APROVA o Protocolo de Pesquisa e informa que, qualquer alteragdo necessaria ao
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planejamento e desenvolvimento do Protocolo Aprovado ou cronograma final, seja comunicada ao CEP via

Plataforma Brasil na forma de EMENDA, para analise sendo que para a execucdo devera ser aguardada

aprovacao final do CEP. A ocorréncia de situa¢Bes adversas durante a execucdo da pesquisa devera ser

comunicada imediatamente ao CEP via Plataforma Brasil, na forma de NOTIFICACAO. Em n&do havendo

alteracbes ao Protocolo Aprovado e/ou situagdes adversas durante a execugao, devera ser encaminhado

RELATORIO FINAL ao CEP via Plataforma Brasil até 60 dias da data final definida no cronograma, para

andlise e aprovacdo. Lembramos ainda, que o participante da pesquisa ou seu representante legal, quando

for o caso, bem como o pesquisador responsavel, deverdo rubricar todas as folhas do Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - apondo suas assinaturas na Ultima pagina do referido Termo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 10/10/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1971425.pdf 21:29:12
Outros cpcomite.docx 10/10/2022 |ANDREZA Aceito
21:25:55 |GARRETT DA SILVA

TCLE / Termos de |anuenciaassinadacemj.pdf 10/10/2022 |ANDREZA Aceito

Assentimento / 21:01:37 | GARRETT DA SILVA

Justificativa de PAES

Auséncia

Outros dcsintomasl.jpg 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
23:54:56 | GARRETT DA SILVA

Outros tampatsktmd.pdf 28/09/2022 [ANDREZA Aceito
23:54:25 |GARRETT DA SILVA

Outros protocolo_agsp.jpg 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
23:53:37 | GARRETT DA SILVA

Outros dcformulariofisico2.jpg 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
23:51:47 |GARRETT DA SILVA

Outros dccomportamentosorais.jpg 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
23:50:48 | GARRETT DA SILVA

Outros dc_phg4saudepaciente.jpg 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
23:48:20 | GARRETT DA SILVA

Outros dc_jfls8funcaomandibular.jpg 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
23:46:00 |GARRETT DA SILVA

Projeto Detalhado / | projetodtmcefinal.docx 28/09/2022 | ANDREZA Aceito

Brochura 23:45:19 |GARRETT DA SILVA

Investigador PAES
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Outros dc_gcps_escaladedorcronica.jpg 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
23:41:29 |GARRETT DA SILVA
Outros dc_gad7ansiedade.jpg 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
23:40:46 | GARRETT DA SILVA
Recurso Anexado cartapendenciascomiteatual.docx 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
pelo Pesquisador 23:38:07  |GARRETT DA SILVA
Cronograma cronograma.docx 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
23:23:29 GARRETT DA SILVA
Declaracéo de anuenciaclinica.pdf 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
concordancia 16:52:03 |GARRETT DA SILVA
TCLE / Termos de |consentimentomm.doc 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
Assentimento / 16:45:49 |GARRETT DA SILVA
Justificativa de PAES
Auséncia
TCLE / Termos de |consentimentom.doc 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
Assentimento / 16:43:14 |GARRETT DA SILVA
Justificativa de PAES
Auséncia
TCLE / Termos de |assentimento.docx 28/09/2022 | ANDREZA Aceito
Assentimento / 16:36:24 |GARRETT DA SILVA
Justificativa de PAES
Auséncia
TCLE / Termos de |tcle_menores.docx 28/09/2022 [ANDREZA Aceito
Assentimento / 16:31:37 |GARRETT DA SILVA
Justificativa de PAES
Auséncia
TCLE / Termos de [tcle_maiores.docx 28/09/2022 |ANDREZA Aceito
Assentimento / 16:31:25 |GARRETT DA SILVA
Justificativa de PAES
Auséncia
Folha de Rosto FolhaCEPSH.pdf 11/07/2022 |Anelise Sonza Aceito
10:56:40

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

FLORIANOPOLIS, 18 de Outubro de 2022

Assinado por:

Gesilani Julia da Silva Honério
(Coordenador(a))

Endereco: Avenida Madre Benvenutta, 2007, Reitoria - Térreo -sala CEP/UDESC

Bairro: Itacorubi CEP: 88.035-001

UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS

Telefone: (48)3664-8084 Fax: (48)3664-7881 E-mail: cepsh.reitoria@udesc.br
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