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Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de estudo clinico, longitudinal, prospectivo, que envolvera 60 individuos saudaveis (30 homens e
30 mulheres) com idades estimadas entre idade entre 18 e 35 anos, alunos dos cursos de graduacéo e pds-
graduacao da FOP, classificados como sadios por meio da anamnese, com incisivos centrais e caninos
superiores livres de carie e restauracdes extensas, sem histérico de traumas ou tratamento endodontico e
responsiveis ao estimulo elétrico (‘pulp tester’). Como critérios de exclusdo; gestantes, fumantes, pessoas
submetidas ao clareamento dental nos ultimos trés meses, evidéncia de disfungcédo orgéanica ou desvio
clinicamente significativo do normal, historia de doenca psiquiatrica que possa comprometer a capacidade
de fornecer consentimento por escrito, histéria de dependéncia de drogas ou consumo abusivo de alcool. O
estudo ocorrera em trés estagios. NO ENSAIO 1 sera avaliado o limiar de resposta ao estimulo elétrico
aplicado nos dentes incisivos centrais e caninos superiores em duas sessdes de avaliacdo. Cada sessao de
avaliacdo constara de 3 aplicacdes de estimulo elétrico com “pulp tester” em cada dente, com intervalo de 2
minutos entre as aplicacfes. Nas mesmas sessdes, 0s voluntarios serdo submetidos ao ENSAIO 2, o qual
avaliara o limiar de sensibilidade cutanea. Para este ensaio, os voluntarios serdo submetidos ao teste com
algesimetro de Von Frey eletrdnico (aplicagdo gradual de um peso com varia¢des de 0.1 g), o qual
determinara a forca (em gramas/forca) aplicada. Este teste sera
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realizado em 6 pontos predeterminados da palma da méo e sobre um ponto central na pele da regido do
gueixo, na bochecha direita e esquerda, na gengiva maxilar direita e esquerda e em um ponto na ponta
anterior da lingua, sendo a média destes considerado o valor basal de cada voluntario em cada sesséo. Os
voluntarios também responderé@o, no ENSAIO 3, ao final de cada sessdo uma Escala Analdgica Visual
(EAV) para avaliar a dor sentida pelas estimulacdes. Os resultados serdo submetidos ao teste t de Student
pareado para estabelecer o efeito da sessdo e ao teste de correlacdo de Spearman (ou Pearson) para
observar correlacédo entre os dois ensaios e também entre 0s ensaios e a EAV. A pesquisa serd realizada na
area de Farmacologia, Anestesiologia e Terapéutica da FOP-UNICAMP. O cronograma prevé 9 meses para
conclusdo do estudo. Pendéncia 1 (atendida)- Em sua resposta de 19/08/17 os pesquisadores informaram
gue sera estabelecido intervalo de uma semana entre as avaliacdes. Pendéncia 2 (atendida)- Em sua
resposta de 19/08/17 os pesquisadores informaram que a etapa clinica da pesquisa ocorrerd no consultério
da area de Farmacologia da FOP-UNICAMP. Pendéncia 3 (atendida)- Em sua resposta de 19/08/17 os
pesquisadores informaram que foi removido o TCLE (como anexo) e o modelo ajustado foi apresentado por
meio da PB. Pendéncia 4 (atendida)- Em sua resposta de 19/08/17 os pesquisadores informaram que o
texto foi ajustado e retiradas as referéncias a 196/96. Pendéncia 5 (atendida)- Em sua resposta de 11/09/17
0s pesquisadores apresentaram o arquivo “projeto” com a capa ajustada.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar a possivel correlacdo entre o limiar de resposta ao estimulo elétrico aplicado em dentes e gengiva
com o limiar de sensibilidade cutanea.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores informam que ndo ha riscos previsiveis pela participagdo na pesquisa e descrevem como
possibilidade de desconfortos decorrentes da participagcdo no estudo a sensibilidade ao estimulo elétrico
com “pulp tester” (um método ja validado na literatura) e a aplicacao do algesimetro de Von Frey eletrénico
(método também ja validado). Os pesquisadores informam que a pesquisa podera confirmar a correlagao da
sensibilidade dolorosa entre os pontos avaliados e entdo apresentar uma possivel caracterizacdo de um
perfil de sensibilidade algica, sendo este o beneficio cientifico da realizacdo da mesma. Pendéncia 6
(atendida)- Em sua resposta de 19/08/17 os pesquisadores informaram que ndo ha previsao de beneficios
diretos pela participacdo na pesquisa.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
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Os pesquisadores informaram que “0s possiveis participantes serdo convidados a participar do estudo por
meio de convites realizados pela aluna Maria Luiza Justiniano Svicero e também poderdo ser colocados
avisos em quadros da faculdade”. Os pesquisadores justificam a participacao de grupos vulneraveis, alunos
de graduagédo e pés-graduacdo da FOP, pelo fato da maioria deles ja ter sido submetida a aplicacao de
anestesia local, com utilizacdo de anestésico topico e local, em varias ocasifes, tendo, portanto,
conhecimento sobre possiveis efeitos adversos decorrentes desses farmacos, como a hipersensibilidade.
Além disso, os mesmos apresentam condi¢des de saude geral homogénea, com nivel de instrugéo
semelhante e s@o capazes de entender os procedimentos do estudo. Segundo os pesquisadores, somente
serdo convidados a participar desta pesquisa alunos que ja tiverem cursado as disciplinas ministradas pela
area de Farmacologia, Anestesiologia e Terapéutica e que, portanto ndo estardo mais sob a influéncia direta
dos professores desta area. Como medidas de reducéo de risco/desconforto, os pesquisadores informaram
gue, caso o voluntario venha a apresentar algum desconforto maior em estudo, 0 mesmo sera prontamente
tratado e afastado da pesquisa e, caso necessario, sera buscado atendimento médico pelos pesquisadores.
Os pesquisadores informam que a identidade do voluntario sera mantida em sigilo. Afirmaram que “os
resultados obtidos nesse estudo serdo apresentados em congresso e submetidos a publicacéo em periddico
cientifico pertinente a area do mesmo, sem referéncia aos individuos participantes da pesquisa, mas sim do
resultado geral, permanecendo de conhecimento exclusivo dos pesquisadores os dados relativos aos
isoladamente”. Nao esté previsto ressarcimento de gastos, uma vez que 0s participantes da pesquisa ja
estardo nas dependéncias da FOP e ndo terdo necessidade de deslocamento para participar do estudo. Os
pesquisadores informaram que “ndo sdo esperados danos permanentes decorrentes da aplicacdo dos
testes propostos para o estudo, considerando as medidas preventivas ja relacionadas no item 5. Entretanto,
caso o voluntério venha a apresentar algum desconforto maior em estudo, 0 mesmo sera prontamente
tratado e, caso necessario, sera buscado atendimento médico pelos pesquisadores”. Os pesquisadores
informaram que “caso algum voluntério apresente reacédo desproporcional ao esperado com a aplicacdo dos
testes e relate ndo se sentir confortavel para realizar ou continuar o estudo, 0 mesmo seré retirado da
pesquisa. Caso essa reacao ocorra em mais de um voluntario, possibilidade remota, uma vez que sao
procedimentos atrauméaticos, a pesquisa serd suspensa. O CEP/FOP seréd informado a respeito da
intercorréncia e da decisdo dos pesquisadores”. Pendéncia 7 (atendida)- Em sua resposta de 19/08/17 os
pesquisadores informaram que ndo ha previsao de indenizacéo pela participagdo na pesquisa. Pendéncia 8
(atendida)- Em sua resposta de 19/08/17 os pesquisadores apresentaram o

Endereco: Av.Limeira 901 Caixa Postal 52

Bairro: Areido CEP: 13.414-903
UF: SP Municipio: PIRACICABA
Telefone: (19)2106-5349 Fax: (19)2106-5349 E-mail: cep@fop.unicamp.br

Pagina 03 de 06



. UNICAMP - FACULDADE DE

& ODONTOLOGIA DE S ngmﬂ g
£0 PIRACICABA DA

Continuagéo do Parecer: 2.269.288

modelo de cartaz que sera utilizado para divulgar a pesquisa nos murais da FOP por meio da PB.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Presentes e adequados, em sua maior parte. Foram apresentadas a FR, a carta de envio, a declaracdo dos
pesquisadores e a declaracao da Instituicdo. Comentério 1- Os pesquisadores apresentaram a declaracéo
de infraestrutura da area de Farmacologia, 0 que nao é necessario, pois esta area estéa incluida na
declaracao da Instituicdo. Nao ha necessidade de resposta a este comentario. Pendéncia 9 (atendida)- Em
sua resposta de 11/09/17 os pesquisadores apresentaram modelo ajustado de TCLE.

Recomendacdes:

1- Apds a aprovacao do protocolo de pesquisa os pesquisadores devem atentar para a necessidade de
envio de relatérios parciais de atividades (no minimo um a cada 12 meses) e do relatdrio final de atividades
(ao término da pesquisa). 2- Reforca-se necessidade de registro dos eventuais materiais bioldgicos
coletados que venham a ser estocados para uso em pesquisas futuras na forma de Biorrepositérios ou
Biobancos e com registro desta intencdo no TCLE assinado pelo participante. 3- Os pesquisadores devem
atentar para a necessidade de aplicacdo de TCLE para coleta de amostras para biobancos e
biorrepositérios e para a aplicacdo de novo TCLE quando da realizacdo de novas pesquisas com o material
estocado. Devem atentar ainda para a necessidade de apresentacao de relatério de atividades a cada 5
anos, no minimo. 4- Destaca-se que o parecer consubstanciado é o documento oficial de aprovacao do
sistema CEP/CONEP e os certificados emitidos pela secretaria do CEP-FOP, a pedido, apds a aprovacgéo
final do protocolo, sé tém valor simbdlico e devem ser evitados. 5- Intercorréncias ou eventos adversos
devem ser relatados ao CEP por meio da PB. 6- Eventuais mudancas pretendidas no protocolo devem ser
comunicadas como emendas ao CEP por meio da PB. 7- O parecer do CEP-FOP é fortemente baseado nos
textos do protocolo encaminhado pelos pesquisadores e pode inclusive conter trechos transcritos
literalmente do projeto ou de outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacdo do
protocolo. Caso algum trecho do parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi proposto no projeto os
pesquisadores devem se manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestacdo dos pesquisadores sera
interpretada como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante a proposta do
protocolo. 8- Pesquisas com dentes doados por profissionais de salde ainda sao toleradas em hipotese
pelo CEP-FOP, mas os pesquisadores devem estar cientes de que esta solucao dista do ideal ético de
consulta direta ao participante por meio de TCLE especifico da pesquisa ou da obtencdo dos dentes a partir
de um biobanco de dentes e que estas Ultimas situacdes deveriam ser escolhidas em substituicdo a
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primeira.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao ha mais pendéncias por resolver.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Qoo

Parecer de aprovacédo de Protocolo emitido "ad referendum” conforme autorizacdo do Comité na reunido de
05/04/2017. Sera submetido para homologacao na reunido de 13/09/2017.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 11/09/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 911236.pdf 15:25:03
Projeto Detalhado / | 3Projeto.pdf 11/09/2017 |Francisco Carlos Aceito
Brochura 15:22:54 | Groppo
Investigador
Outros Respostaparecer.pdf 11/09/2017 |Francisco Carlos Aceito
15:17:13 | Groppo

TCLE / Termos de |5TCLE.pdf 11/09/2017 |Francisco Carlos Aceito

Assentimento / 15:15:40 |Groppo

Justificativa de

Auséncia

Outros 71Anexo.pdf 16/08/2017 |Francisco Carlos Aceito
18:20:35 | Groppo

Outros CEPcompleto.pdf 30/06/2017 |Leny Cecilia Faro Aceito
14:54:22 | Pereira

Folha de Rosto 1Folhaderosto.pdf 29/06/2017 | Francisco Carlos Aceito
15:18:51 | Groppo

Declaracao de 64Declnfra.pdf 29/06/2017 |Francisco Carlos Aceito

Instituicdo e 15:11:01 | Groppo

Infraestrutura

Declaracao de 62Declnst.pdf 29/06/2017 |Francisco Carlos Aceito

Instituicdo e 15:10:44 | Groppo

Infraestrutura

Declaracéo de 61DecPesq.pdf 29/06/2017 |Francisco Carlos Aceito

Pesquisadores 15:10:20 | Groppo

Outros 4comentarios.pdf 29/06/2017 | Francisco Carlos Aceito
15:08:56 | Groppo

Outros 2Cartadeenvio.pdf 29/06/2017 |Francisco Carlos Aceito
15:07:00 | Groppo

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Endereco: Av.Limeira 901 Caixa Postal 52

Bairro: Areiéo CEP: 13.414-903

UF: SP Municipio: PIRACICABA

Telefone: (19)2106-5349 Fax: (19)2106-5349 E-mail: cep@fop.unicamp.br

Pagina 05 de 06




J« UNICAMP - FACULDADE DE
& ODONTOLOGIA DE
FO PIRACICABA DA

Continuagéo do Parecer: 2.269.288

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

PIRACICABA, 12 de Setembro de 2017

Assinado por:
jacks jorge junior

(Coordenador)
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