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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

I-DADOS DE IDENTIFICACAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

NOME: ettt ettt ettt ettt et e e et eee e et e et e et et et et et e ee e et e ereee e et eeeeen e
DATA DE NASCIMENTO: ..oveveveeeeeeeeeeeeeeeeaenn,

TELEFONE: ...veoveee ettt

DOC IDENTIDADE: ....ovteteeteeeeeeeeeee et eeeeeeenns

GENERO: ...

SEXO: M () F ()

=N 0] = =@ TR
BAIRRO . ...ttt

CIDADE: ..ottt

ESTADO: ..............

CEP: oo,

II-DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: Efeitos dos cigarros eletrdnicos na salde
bucal e qualidade de vida relacionada a saude bucal: estudo de coorte

2. EQUIPE DE PESQUISA: CLAUDIO MENDES PANNUTI pelo telefone (11) 98335-0312
(Orientador responsavel), GIUSEPPE ALEXANDRE ROMITO pelo telefone (11) 5051-8710,
CAMILA DE BARROS GALLO pelo telefone (11) 99691-7283, FABIO LEITE pelo telefone
(65) 98939791, GUSTAVO NASCIMENTO pelo telefone (65) 98939788, ISABELLA SOUZA
FERRI pelo telefone (11) 99903-8405, TEREZA RAQUEL HORA pelo telefone (79) 99820-
0937 e THAIS EMILIA DA SILVA pelo telefone (11) 98301-1205.

3. DURACAO DA PESQUISA: cinco anos.

ll- INFORMACOES GERAIS

Vocé estd sendo convidado para participar do projeto de pesquisa que tem como titulo
Efeitos dos cigarros eletrénicos na saude bucal e qualidade de vida relacionada a
saude bucal: estudo de coorte. Trata-se de um projeto que estd sendo desenvolvido pela
Faculdade de Odontologia da Universidade de Séo Paulo (FOUSP) - campus Butantd/SP. O
objetivo € conhecer melhor as condicdes bucais de pessoas que usam cigarros eletrénicos
e, com isso, planejar acBes para melhorias dessas condi¢fes.

Rubrica do(a) participante da pesquisa Rubrica do(a) pesquisador(a)
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Sua participacdo neste estudo € voluntaria. Antes que decida participar da pesquisa, vocé
terd acesso as informagdes para compreendé-la e poder tomar sua decisdo. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) contém todas as
informac@es, bem como os direitos dos participantes da pesquisa previstos na Resolucéo
CNS N° 466/2012.

Leia as informacgdes abaixo e fagca perguntas sobre qualquer duvida que tiver. Vocé pode
levar o tempo que for necessario para tomar esta deciséo, inclusive discutir este fato com
seus amigos e familiares. Apenas quando vocé entender e decidir participar do estudo, vocé
devera assinar duas vias deste documento. Uma via ficard com vocé e a outra, com a
equipe responsavel pelo estudo.
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IV- INFORMACOES ESPECIFICAS SOBRE ESTA PESQUISA E GARANTIAS DO
PARTICIPANTE DA PESQUISA

1. Justificativa dos objetivos da pesquisa

Cigarros eletrbnicos sao dispositivos que aquecem liquidos que podem conter nicotina,
além de aromatizantes e outros compostos. O uso desses dispositivos estdo cada vez mais
comuns atualmente, especialmente entre jovens. No entanto, seus efeitos na saude bucal e
na qualidade de vida relacionada & satde bucal ainda sio pouco compreendidos. E
possivel que o uso de cigarros eletrénicos cause o aparecimento de lesées na boca, piore
as condicbes gengivais, diminua a quantidade de saliva e com isso afete a qualidade de
vida das pessoas.

Por isso, o objetivo da pesquisa € avaliar esses efeitos. Além disso, 0 projeto busca
preencher lacunas na literatura, fornecendo dados de relevancia para politicas publicas e o
desenvolvimento de agfes preventivas para minimizar os impactos dos cigarros eletrénicos

na saude geral e bucal.

2. Procedimentos do estudo

Se vocé aceitar participar deste estudo, autorizara a equipe de pesquisa a coletar os seus
dados. Serao coletadas informacdes pessoais e informagdes clinicas ao seu respeito, bem
como sobre seu estado de salde, quais 0s medicamentos que toma e que ja tomou, e
sobre quais doencas tem e ja teve. Também sera feito um exame bucal, em que serdo
utilizados instrumentos como espelho bucal, sonda exploradora (objeto pontiagudo rotineiro
nos exames), sonda periodontal, pin¢a, algod&o e ar oriundo de seringa. Ao examinar a sua
condicdo bucal, serdo anotadas na ficha a quantidade de céarie que possui, se ha
sangramento gengival, presenca de bolsa periodontal e placa bacteriana. Também sera
realizada a coleta de saliva, onde vocé devera cuspir em um tubo graduado durante 5
minutos. Os exames descritos serdo feitos na clinica da Faculdade de Odontologia, sobre
uma cadeira odontolégica com refletor (luz). Haverd o armazenamento de amostras de
saliva em um banco de material biolégico no Brasil, localizado na Faculdade de
Odontologia, com a devida autorizagdo. Ap0Os a coleta, as informacgfes serdo incluidas em
um banco de dados junto com as de outros participantes da pesquisa, para que possam ser
analisadas de maneira confidencial. A amostra de saliva serd manejada conforme o
procedimento operacional padrdo do laboratério e armazenada no biorrepositorio pelo
pesquisador responsavel. Todos os procedimentos descritos acima serdo repetidos apos
12, 24, 36, 48 e 60 meses. A amostra de saliva serd utilizada exclusivamente para 0s
propositos deste estudo. Apds a conclusdo da pesquisa, 0 material sera descartado. O
tempo total de cada consulta sera de aproximadamente 2 horas.
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3. Beneficios

Vocé receberd uma avaliacdo odontolégica detalhada e gratuita, com diagnostico
individualizado e acompanhamento periédico de cinco anos, permitindo a identificacdo
precoce de alteracbes bucais, periodontais ou de mucosa. Se necessério, serd feito o
encaminhamento para tratamento odontolégico, dentro da prépria instituicdo (FOUSP -
campus Butantd/SP. Vocé ainda contribuirda em um estudo que objetiva compreender os
possiveis impactos dos cigarros eletrébnicos na saude bucal para melhorar os habitos de
saude.

4. Riscos

Os riscos associados a participagdo neste estudo sdo minimos. Os principais envolvem:
desconforto durante os exames clinicos odontolégicos, como sondagem periodontal, que
podem causar leve incbmodo ou sensibilidade; coleta de saliva, que pode gerar leve
desconforto ou constrangimento; exposicdo de informacgdes pessoais por meio dos
guestionarios, que podera gerar desconforto ao responder perguntas sobre habitos de
saude ou uso de cigarro eletrbnico. No entanto, para minimizar os riscos, todos o0s
procedimentos serdo realizados por profissionais capacitados, em ambiente seguro, com 0s
devidos cuidados de higiene e biosseguranga. Todos os dados coletados serdo codificados
e armazenados de forma sigilosa, garantindo a confidencialidade e o anonimato de todos os
participantes. A participacdo € voluntaria, podendo ser interrompida a qualquer momento,
sem prejuizo algum ao participante. Este estudo foi planejado em conformidade com os
principios éticos da pesquisa com seres humanos, e todas as medidas necessarias serao
tomadas para garantir o bem-estar dos participantes.

5. Ressarcimento

Se houver despesas decorrentes da sua participacdo no estudo, como custos com
transporte ou alimentagdo, vocé terd direito ao reembolso desses valores. Nosso
compromisso é garantir que sua participacdo nao gere nenhum custo adicional.

6. Indenizacédo

Caso ocorra algum dano ou prejuizo a sua saude relacionado a pesquisa, a legislacédo
brasileira assegura seu direito a receber indenizagdo proporcional ao ocorrido. Toda
eventualidade serd4 avaliada com responsabilidade, garantindo seus direitos como
participante.
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7. Assisténcia

Em caso de duvidas ou se precisar de qualquer tipo de apoio relacionado a danos ou ao
reembolso de despesas, vocé podera entrar em contato com a equipe de pesquisa
mencionada neste documento. Também estamos disponiveis no endereco: Avenida
Professor Lineu Prestes, 2227 — 05508-000 — S&o Paulo — SP, Departamento de
Estomatologia. Nosso objetivo é que vocé participe do estudo com seguranca, conforto e
suporte necessario.

8. Confidencialidade dos dados

Todas as informag@es coletadas (registros clinicos, CPF, RG, endereco, numero de telefone
ou qualquer outro dado) neste estudo serdo mantidas confidenciais. Caso os resultados
deste estudo sejam publicados, ndo havera qualquer informac¢do ou dado que possa
identifica-lo(a).

9. Participacado Voluntéria e Direito de Desisténcia

Sua participacdo nesta pesquisa é inteiramente opcional. A escolha de se envolver ou néo
deve ser feita com base nas orientagbes fornecidas pela equipe responsavel ou em
quaisquer dados adicionais disponiveis. Caso opte por ingressar no estudo, vocé podera
interromper sua participacdo a qualquer momento, sem necessidade de justificar seus
motivos.

10. Acesso aos resultados da pesquisa

Caso tenha interesse, vocé podera ter acesso aos resultados obtidos nesta pesquisa. Para
isso, basta entrar em contato com qualquer integrante da equipe responsavel, que ficara a
disposicéo para fornecer as informag6es de forma clara e acessivel. Seus dados pessoais e
sua identidade serdo sempre preservados durante a divulgacao dos resultados.
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Informagdes de contato

Se vocé tiver alguma consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da FOUSP, Sala 2 da administracdo - Avenida
Professor Lineu Prestes n° 2227, — 05508-000 — S&o Paulo — SP — Telefone (11) 3091.7960
— e-mail: cepfo@usp.br. O horario de atendimento ao publico e pesquisadores é de
segunda-feira das 12h as 18h e de terca a quinta-feira das 9h as 15h (exceto em feriados e
recesso universitario). O Comité é um colegiado interdisciplinar e independente, de
relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos. (Resolugdo CNS N° 466/2012).

Confirmo que li e entendi as informacdes sobre a pesquisa intitulada Efeitos dos cigarros
eletrénicos na saude bucal e qualidade de vida relacionada a saude bucal: estudo de
coorte, e que esclareci todas as minhas davidas com o(a) pesquisador(a) responsavel até
me sentir seguro(a) para tomar minha decisdo. Sei que minha participagdo é
completamente voluntaria. Estou informado(a) sobre os objetivos, os métodos utilizados, os
possiveis riscos e 0s eventuais beneficios, e me considero em condi¢Bes de colaborar com
o estudo. Também entendo que posso desistir a qualquer momento, sem que isso interfira
no meu atendimento ou acompanhamento. Declaro, ainda, que recebi uma cépia deste
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Data:

Endereco: Av. Prof. Lineu Prestes, 2227 - Sdo Paulo - SP, 05508-000

Telefone para contato:_( )

RG:

Assinatura por extenso do(a) participante da pesquisa

Assinatura por extenso do(a) pesquisador(a)



