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UNICAMP TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Numero do CAAE: 57389822.4.0000.5418

APRESENTACAO DA PESQUISA:

Vocé estd sendo convidado a participar como voluntdrio da pesquisa “Efetividade da Laserpuntura na
Disfungdo Temporomandibular, um Estudo Clinico Randomizado”, no Centro de Referéncia em Atencdo
Basica (CRAB) localizado no bairro CECAP, sob a responsabilidade das pesquisadoras Maria da Luz Rosdrio
de Sousa e Maria Lucia Bressiani Gil. As informacGes presentes neste documento foram fornecidas pelas
pesquisadoras responsaveis. Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa
assegurar seus direitos como participante e é elaborado em duas vias, uma que ficard com vocé e outra que
ficard com as pesquisadoras.

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se tiver perguntas antes ou
mesmo depois assinar o Termo, vocé podera esclarecé-las com as pesquisadoras. Se preferir, vocé pode
levar este Termo para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Nao
haverd qualquer tipo de penalizacdo ou prejuizo se vocé ndo quiser participar ou se retirar sua autorizacao
em qualquer momento, mesmo depois de iniciar sua participacdo na pesquisa. E importante realizar esta
pesquisa para verificar se laserpuntura sera efetiva para o manejo da dor orofacial decorrente da disfuncao
tempormandibular.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

Objetivos: O objetivo desta pesquisa serd verificar se a laserpuntura é efetiva para o manejo da dor e
limitacdo da abertura bucal nos pacientes que apresentam disfuncdo temporomandibular (DTM) de
origem muscular.

Procedimentos e metodologias: A pesquisa que vocé esta sendo convidado a participar contard com um
total del8 participantes, de ambos os sexos, na faixa etdria de 18 a 60 anos, com dor devido a disfungao
temporomandibular de origem muscular. Serdo divididos em 3 grupos: grupo controle acupuntura
sistémica (GAS), grupo laserpuntura real (GLR), Grupo laserpuntura placebo(GLP). Vocé nado deve participar
deste estudo se fizer uso de medicacdo de analgésicos e/ou anti-inflamatdrios, estiver gravida, ter
artropatias da articulagdo temporomandibular, trauma recente na mandibula e artrite reumatoide, faga uso
de placa miorelaxante. No Grupo Acupuntura sistémcia (GAS): serd realizada a inser¢do de finas agulhas
descartaveis em 6 pontos distribuidos na sua perna e brago (C8, TA5,R6,VB34,BX64 e E40); no Grupo Laser
Real (GLR): serd realizada a emissdo da luz Laser (laserpuntura) nos mesmos pontos no GAS; no Grupo Laser
Placebo (GLP): o laser sera direcionado para os acupontos porém ndo serd ligado.

O diagnéstico de DTM sera feito pelo instrumento DC\TMD Diagnostic Criteria for Tempormandibular
Disorders que tem perguntas que serdo feitas a vocé e uma parte em que uma das pesquisadoras vai
apalpar seus musculos da face. Vocé também respondera perguntas sobre seu estado emocional e alguns
comportamentos. Serdo realizadas 5 sessdes semanais. Na terapia com laser sera utilizada uma dosagem
de 2J infravermelho por ponto de acupuntura com um tempo de aplicacdo de 20 segundos por ponto e o
paciente ficara de repouso por 20 minutos. No GAS serdo inseridas finas agulhas descartaveis nos pontos e
deverdao permanecer por 20 minutos. No GLP o laser serd direcionado aos respectivos pontos de
acupuntura porém ndo serd ligado, e o paciente devera permanecer de repouso por 20minutos.
Possibilidade de inclusao em grupo controle ou placebo: A randomizacdo sera realizada por sorteio antes
do tratamento. Para isso serdo utilizados 3 envelopes de cores diferentes e dentro deles a marcagao de
qual grupo é pertencente. Serdo selecionados 18 participantes com idade entre 18 e 60 anos que
preencham os seguintes critérios. pacientes que serdo distribuidos aleatoriamente em 3 grupos.

Métodos alternativos: Nao ha métodos alternativos para obtengao das informagdes pretendidas.
Desconfortos e riscos previstos: A acupuntura é um procedimento seguro e com efeitos colaterais raros

como queda de pressdo arterial ou desmaio. A sensacdo de desconforto da acupuntura geralmente esta
associada a colocacdo das agulhas, por sentir a picada ou algum sangramento ao retirar agulha e que é
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resolvido apertando com uma gaze o local. J4 com a laserpuntura ndo ha relatos de desconfortos ou riscos
previstos com o procedimento, pois todos estardo usando éculos de protecdo.

Com relacdo ao COVID-19, todos os protocolos serdo aplicados. Participantes e pesquisadores
permanecerao de mdscara durante todo o atendimento, a maca serd desinfectada com dalcool 70% a cada
participante. Serd perguntado ao paciente se nos ultimos 7 dias teve contato com alguém que apresentasse
sintomas da COVID e se ele mesmo esta apresentando algum sintoma sinalizador de COVID. Se ocorrer
esses participantes serdo dispensados da pesquisa e encaminhados para o centro de tratamento da COVID.
Caso estejam em tratamento e apresentem os sintomas da COVID-19 o tratamento sera suspenso até a
supressao de todos os sintomas relacionados a COVID

Beneficios: N3o serdo previstos outros beneficios diretos para os participantes desta pesquisa, além dos
possiveis beneficios da acupuntura no manejo da dor orofacial, da limitacdo da abertura bucal e
consequentemente melhora na DTM. Apds o término da coleta, sera ofertado aos participantes do GLP o
tratamento com acupuntura ou com Fibrina Rica em Plaquetas(I-PRF) (viscosuplementagdo de ATM). As
sessoes de acupuntura serdo realizadas semanalmente por até 6 sessdes para o manejo da dor. A
aplicacdo da viscosuplementacdo com I-PRF podera ser realizada 1 aplicacdo ou 2 aplicagdes, com intervalo
de 15 a 30 dias, dependendo da resposta clinica do participante.

Acompanhamento e assisténcia: As pesquisadoras se comprometem a esclarecer todas as duvidas
referentes a pesquisa, como por exemplo seu objetivo, o uso de placebo e possiveis riscos e desconfortos
envolvidos.

Forma de contato com as pesquisadoras: Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em
contato com as pesquisadoras responsaveis Maria da Luz Rosdrio de Sousa pelo e-mail
luzsousa@unicamp.br e Maria Licia Bressiani Gil marialuciabgil@gmail.com ou no Departamento de
Odontologia Social da Faculdade de Odontologia de Piracicaba/UNICAMP: Av Limeira 901, FOP-Unicamp,
CEP 13414-903, Piracicaba — SP.

Forma de contato com Comité de Etica em Pesquisa (CEP): O papel do CEP é avaliar e acompanhar os
aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos, protegendo os participantes em seus direito e
dignidade. Em caso de duvidas, dentincias ou reclamagdes sobre sua participacao e sobre seus direitos
como participante da pesquisa, entre em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da Faculdade de Odontologia de Piracicaba/UNICAMP: Av Limeira 901, FOP-Unicamp, CEP 13414-903,
Piracicaba — SP. Fone/Fax 19-2106.5349, e-mail cep@fop.unicamp.br e Web Page
www.fop.unicamp.br/cep.

GARANTIAS AOS PARTICIPANTES:

Garantia de esclarecimentos: Vocé sera informado e esclarecido sobre os aspectos relevantes da pesquisa,
antes, durante e depois da pesquisa.

Direito de recusa a participar e direito de retirada do consentimento: Vocé tem o direito de se recusar a
participar da pesquisa e de desistir e retirar o seu consentimento em qualquer momento da pesquisa sem
gue isso traga qualquer penalidade ou represalias de qualquer natureza e sem que haja prejuizo ao seu
tratamento iniciado ou por iniciar.

Garantia de sigilo da identidade e de dados confidenciais: Vocé tem a garantia de que sua identidade sera
mantida em sigilo e as informagdes obtidas durante a pesquisa so serdo acessadas pelas pesquisadoras. Na
divulgacdo dos resultados desse estudo, informag¢des que possam identifica-lo ndo serdo mostradas ou
publicadas.

Garantia de ressarcimento: Vocé ndo terd qualquer despesa por participar da pesquisa, portanto nao ha
previsdo de ressarcimento.

Indenizagao e medidas de reparacdo: N3do ha previsdo de indeniza¢gdo ou de medidas de reparo, pois ndo
ha previsado de risco ou de dano pela participagcdo na pesquisa.

Garantia de entrega de via do TCLE: Vocé receberd uma via deste Termo assinada e rubricada pelas
pesquisadoras.
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CONSENTIMENTO FORMAL:

Ap0s ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e desconfortos que esta pode acarretar, li e concordo participar da pesquisa e
declaro ter recebido uma via original deste documento rubricada em todas as folhas e assinada ao final,
pelas pesquisadoras e por mim:

Nome do (a) participante:

RG:

Contato telefonico:

Data: / /

(Assinatura do participante)

Responsabilidade das Pesquisadoras:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolugdo 466/2012 CNS/MS e complementares na
elaboracdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro,
também, ter explicado e fornecido uma via deste documento ao participante. Informo que o estudo foi
aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e os
dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme
o consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)
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