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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, placebo-controlado, duplo-cego, de grupos paralelos, com
abordagem quantitativa e carater experimental. Os participantes serdo alocados aleatoriamente em dois
grupos: grupo intervencao, submetido a aplicacéo de terapia com laser de alta intensidade (HILT) por meio
de Q-Switched Nd laser, e grupo controle (SHAM), submetido a aplicacdo simulada sem emisséo
terapéutica efetiva. Serdo avaliados desfechos clinicos, biomecéanicos, fisioldgicos, funcionais e
psicossociais relacionados a sindrome dolorosa miofascial do trapézio superior.

Objetivo da Pesquisa:
Investigar, em um projeto guarda-chuva faseado, os efeitos do HILT sobre o misculo trapézio superior de
individuos com sindrome miofascial.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos relacionados a participacao no estudo séo considerados minimos e incluem possivel desconforto
transitorio durante a aplicacéo da terapia,

sensacao de calor local, hiperemia transitoria, leve sensibilidade cutanea, irritacdo discreta na pele e
aumento temporario da dor local. Além disso,

poderéa ocorrer desconforto leve durante os procedimentos de avaliacéo fisica e biomecénica.
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Para minimizacdo dos riscos, todas as intervencdes e avaliagcdes serdo realizadas por pesquisadores
previamente treinados e capacitados,

utilizando parametros padronizados e equipamentos adequados. Os participantes serdo constantemente
monitorados durante os procedimentos,

podendo solicitar interrupgao da avaliagdo ou intervengéo a qualquer momento, sem qualquer prejuizo.
Todos os eventos adversos serao registrados quanto a intensidade, duracao, possivel causalidade e
conduta adotada. Em caso de evento adverso

relevante, a intervencédo sera imediatamente interrompida e o participante sera encaminhado para avaliacdo
clinica, se necessario. Eventos

adversos graves serdo comunicados ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP), conforme as normas vigentes.
Na fase piloto, serdo analisadas a ocorréncia de eventos adversos, dificuldades operacionais, tolerabilidade
da intervencéo e necessidade de ajustes

metodoldgicos antes da continuidade para o ensaio clinico principal. Caso sejam identificadas necessidades
de modificacdo do protocolo, o CEP

sera devidamente comunicado antes da continuidade da pesquisa.

Beneficios:

Os participantes podem nédo obter beneficio direto. Como beneficio potencial, podera haver reducéo da dor,
melhora funcional, melhora da

mobilidade cervical e melhora da percepc¢éo corporal relacionada a regido cervical. Os principais beneficios
esperados sao cientificos e sociais,

incluindo ampliagdo das evidéncias relacionadas ao HILT, melhor compreensdo dos mecanismos
terapéuticos envolvidos, andlise dos efeitos do QSwitched

Nd:YAG laser em individuos com sindrome dolorosa miofascial do trapézio superior e desenvolvimento de
protocolos terapéuticos mais

fundamentados cientificamente.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A sindrome dolorosa miofascial do trapézio superior € uma das principais condi¢bes associadas a dor
cervical, caracterizada pela presenca de

pontos gatilho miofasciais capazes de desencadear dor local e referida, alteracdes biomecanicas, limitacdo
funcional e prejuizos a qualidade de vida.
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Entre os recursos terapéuticos utilizados, destaca-se a terapia com laser de alta intensidade (High-Intensity
Laser Therapy ¢ HILT), modalidade com

potencial analgésico, anti-inflamatério e fotobiomodulador devido a elevada capacidade de penetragéo
tecidual e aos efeitos fototérmicos,

fotoquimicos e fotomecanicos. Apesar dos resultados promissores em individuos com dor cervical, as
evidéncias relacionadas a dosimetria, aos

parametros de aplicacéo e aos efeitos do HILT sobre varidveis biomecénicas, fisioldgicas e psicossociais
ainda sao limitadas e heterogéneas. Assim,

0 presente estudo tem como objetivo investigar os efeitos do HILT sobre variaveis clinicas, biomecéanicas,
fisiologicas, funcionais e psicossociais em

individuos com sindrome dolorosa miofascial do trapézio superior. Trata-se de um projeto guarda-chuva
composto por um estudo piloto

metodoldgico inicial, seguido de ensaio clinico randomizado, placebo-controlado e duplo-cego. Os
participantes serdo submetidos a aplicacdo de

HILT ou SHAM, utilizando pardmetros previamente padronizados. Serdo avaliadas variaveis relacionadas a
dor, limiar de dor a pressao, amplitude

de movimento cervical, propriedades biomecanicas musculares, temperatura superficial, funcionalidade
cervical e desfechos psicossociais. Esperase

gue os resultados contribuam para ampliar as evidéncias cientificas acerca dos efeitos terapéuticos do HILT
e auxiliar na padronizacao de

protocolos terapéuticos fundamentados em evidéncias.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:
Adequados

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Apresentar o Relatdrio Final até 30 dias apds o encerramento desta pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_282965| 04/09/2026 Aceito
do Projeto 1 El.pdf 12:50:38
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Projeto Detalhado/ |PROJETO_BROCHURA2026.pdf 04/09/2026 | VANESSA Aceito
Brochura 12:40:00 |GRYMUZA DE
Investigador SOUZA
Outros Declaracao_uso_dados.pdf 13/05/2026 |VANESSA Aceito
14:36:38 |GRYMUZA DE
SOUZA
Outros declaracao_ciencia_compromisso.pdf 13/05/2026 [VANESSA Aceito
14:36:07 |GRYMUZA DE
SOUZA
Outros declaracao_de_intervencao.pdf 13/05/2026 [VANESSA Aceito
14:35:34 |GRYMUZA DE
SOUZA
Outros Autorizacao_instituicao_coparticipante.p| 13/05/2026 |VANESSA Aceito
df 14:35:16 |GRYMUZA DE
SOUZA
Declaracao de Formulario_pesquisa.pdf 13/05/2026 [VANESSA Aceito
Pesquisadores 14:34:59 |GRYMUZA DE
SOUZA
TCLE / Termos de | TCLE_CEP2025.pdf 13/05/2026 |VANESSA Aceito
Assentimento / 13:57:59 |GRYMUZA DE
Justificativa de SOUZA
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_rostoHILT.pdf 13/05/2026 |VANESSA Aceito
13:47:25 |GRYMUZA DE
SOUZA

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: PR
Telefone:

CASCAVEL, 24 de Setembro de 2026

Assinado por:

Franciele Foschiera Camboin

(Coordenador(a))

RUA UNIVERSITARIA 1619

UNIVERSITARIO
Municipio:

(45)3220-3092

CEP: 85.819-110
CASCAVEL

E-mail:

cep.prppg@unioeste.br
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