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Introducao

A atresia maxilar € uma deformidade dentofacial caracterizada pela dimenséo transversal diminuida dos
0ssos da maxila. Essa condicdo pode desencadear o crescimento e 0 desenvolvimento alterados das
estruturas faciais e da ocluséo, quando nédo tratada no momento ideal (Hansson et al, 2024). O palato
estreito ou ogival esta presente em uma das maloclusdes mais prevalentes na Ortodontia, a mordida
cruzada posterior (Yurdakal et al, 2024). Além disso, a discrepancia entre os maxilares associa-se com
frequéncia a disfuncéo respiratéria e pode causar distlrbio nas funcdes da mastigacao e degluticao (Berwig
& da Silva, 2011), comprometendo toda a harmonia do complexo craniofacial (Alves Jr et al, 2011). A
expansao rapida da maxila é o tratamento indicado nos casos de constriccdo do arco superior (Yurdakal et
al, 2024), especialmente nos casos de malocluséo tipo Classe Il ndo cirurgica;
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casos de deficiéncia maxilar relativa ou verdadeira; casos de disfungéo respiratoria; pacientes com fissura
palatina; casos de discrepancia dentoalveolar associados a perda dentaria precoce, 0s quais apresentam
bom padrdo morfogenético, onde pequeno ganho de comprimento do arco proporcionaria a oclusdo normal
do individuo e melhoria da apneia obstrutiva do sono (Haas, 1970; Baratieri et al, 2011; Melgaco et al, 2014;
Machado-Junior et al, 2016; Wang et al, 2021). O aparelho expansor rapido palatino (ERP) € o aparelho
ortoddntico fixo utilizado para correcao da atresia maxilar. Este dispositivo é rigido, e produz forgas de
grande magnitude para promover a disjuncdo da sutura palatina mediana, com minimo efeito dentario
indesejavel (Haas, 1965; Haas, 1970). Dentre os aparelhos com maior reconhecimento na literatura,
encontra-se o disjuntor do tipo Haas, cuja principal caracteristica € o aparato de acrilico que se apoia has
paredes laterais da abdbada palatina (Weissheimer et al, 2011; Melgaco et al, 2014). O tratamento
ortoddntico realizado com aparelhos fixos, dentre eles 0 ERP, é capaz de alterar o ambiente oral devido a
irregularidade da superficie de seus componentes, que atuam como fatores retentivos de placa e
reservatorios de biofilme dental, além de dificultarem a higiene oral e limitarem a eficacia da acdo mecanica
de autolimpeza da saliva e dos movimentos da musculatura adjacente (Bagatin et al, 2016; Contaldo et al,
2021; Nemec et al, 2021; Liu et al, 2024). Portanto, os expansores maxilares sdo considerados fatores de
risco clinico para a integridade do esmalte e para o desenvolvimento de cérie e doencas periodontais. O
ERP pode causar hiperemia, sangramento lesfes na mucosa durante o tratamento, sobretudo os que
apresentam componente acrilico em contato intimo com a abdbada palatina. A estrutura porosa do acrilico
cria novos nichos retentivos para microrganismos ao longo do tempo, além de dificultar a higienizagdo da
regido ndo acessivel do aparelho, voltada para a prépria mucosa (FIGURAS 1, 2 e 3) (Bagatin et al, 2016;
Perkowski et al, 2019; Maya et al, 2020; Contaldo et al, 2021; Yurdakal et al, 2024). Sob essas condicbes, a
microbiota oral de pacientes ortoddnticos sofre mudancas quantitativas e qualitativas ja nas primeiras
semanas de tratamento, tornando desenvolvimento alterados das estruturas faciais e da ocluséo, quando
ndo tratada no momento ideal (Hansson et al, 2024). O palato estreito ou ogival esta presente em uma das
maloclusdes mais prevalentes na Ortodontia, a mordida cruzada posterior (Yurdakal et al, 2024). Além disso,
a discrepancia entre os maxilares associa-se com frequéncia a disfuncéo respiratdria e pode causar
distarbio nas func¢des da mastigacao e degluticdo (Berwig & da Silva, 2011), comprometendo toda a
harmonia do complexo craniofacial (Alves Jr et al, 2011). A expansdo rapida da maxila é o tratamento
indicado nos casos de constriccdo do arco superior (Yurdakal et al, 2024), especialmente nos casos de
malocluséo tipo Classe Il ndo cirargica;
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casos de deficiéncia maxilar relativa ou verdadeira; casos de disfungéo respiratoria; pacientes com fissura
palatina; casos de discrepancia dentoalveolar associados a perda dentaria precoce, 0s quais apresentam
bom padrdo morfogenético, onde pequeno ganho de comprimento do arco proporcionaria a oclusdo normal
do individuo e melhoria da apneia obstrutiva do sono (Haas, 1970; Baratieri et al, 2011; Melgaco et al, 2014;
Machado-Junior et al, 2016; Wang et al, 2021). O aparelho expansor rapido palatino (ERP) € o aparelho
ortoddntico fixo utilizado para correcao da atresia maxilar. Este dispositivo é rigido, e produz forgas de
grande magnitude para promover a disjuncdo da sutura palatina mediana, com minimo efeito dentario
indesejavel (Haas, 1965; Haas, 1970). Dentre os aparelhos com maior reconhecimento na literatura,
encontra-se o disjuntor do tipo Haas, cuja principal caracteristica € o aparato de acrilico que se apoia has
paredes laterais da abdbada palatina (Weissheimer et al, 2011; Melgaco et al, 2014). O tratamento
ortoddntico realizado com aparelhos fixos, dentre eles 0 ERP, é capaz de alterar o ambiente oral devido a
irregularidade da superficie de seus componentes, que atuam como fatores retentivos de placa e
reservatorios de biofilme dental, além de dificultarem a higiene oral e limitarem a eficacia da acdo mecanica
de autolimpeza da saliva e dos movimentos da musculatura adjacente (Bagatin et al, 2016; Contaldo et al,
2021; Nemec et al, 2021; Liu et al, 2024). Portanto, os expansores maxilares sdo considerados fatores de
risco clinico para a integridade do esmalte e para o desenvolvimento de cérie e doencas periodontais. O
ERP pode causar hiperemia, sangramento lesfes na mucosa durante o tratamento, sobretudo os que
apresentam componente acrilico em contato intimo com a abdbada palatina. A estrutura porosa do acrilico
cria novos nichos retentivos para microrganismos ao longo do tempo, além de dificultar a higienizagdo da
regido ndo acessivel do aparelho, voltada para a prépria mucosa (FIGURAS 1, 2 e 3) (Bagatin et al, 2016;
Perkowski et al, 2019; Maya et al, 2020; Contaldo et al, 2021; Yurdakal et al, 2024). Sob essas condicbes, a
microbiota oral de pacientes ortoddnticos sofre mudancas quantitativas e qualitativas ja nas primeiras
semanas de tratamento, tornando fundamental na manutencdo da salude oral desses pacientes.

Hipotese

A hipétese deste trabalho é de que a higienizacao profissional profilatica periédica combinada a escovacao
e uso de fio dental em domicilio € mais eficaz do que somente a higiene oral domiciliar no controle
microbiano e na reducdo do risco para o desenvolvimento de doencas na cavidade bucal durante o
tratamento ortoddntico. Além disso, o monitoramento profissional promove alteragcGes benéficas e
duradouras mais significativas no microbioma oral do que a
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higiene oral domiciliar.

Metodologia Proposta

A populacéo deste estudo serda composta por 20 individuos que, ao procurarem atendimento na Clinica de
Pdés-graduacédo em Ortodontia da Faculdade de Odontologia da UFRJ, RJ, Brasil, sejam diagnosticados com
atresia maxilar superior, e tenham indicacdo de tratamento ortoddntico com aparelho disjuntor do tipo Haas.
A partir deste momento, os participantes receberao instrucao de higiene oral basica (escovacao, uso de fio
dental e raspador de lingua) para treinamento durante trinta dias e padronizacdo do procedimento ao longo
do estudo. Trinta dias ap6s a orientacdo de higiene oral basica, os individuos eleitos para a pesquisa serdo
submetidos ao exame da cavidade oral por um Unico examinador calibrado. A mucosa bucal sera
inspecionada em relagéo a higidez da mesma, apontando a presenca ou auséncia de lesbes. O dorso
lingual sera avaliado quanto a presenca ou auséncia da saburra lingual. O nivel de halitose sera avaliado
por halimetro (EEKETONE, China). O exame periodontal ser4 efetuado através de registros da presenca de
biofilme dental supragengival (BS), sangramento a sondagem (SAS), bem como a mensuracédo da
profundidade de bolsa a sondagem (PBS) e do nivel de insercdo clinica (NIC) em milimetros (mm) (Haffajee
et al., 1997).A avaliagéo de cérie sera realizada por inspecao visual, a partir do indice CPO-D, para dentes
permanentes e ceo-D para dentes deciduos, considerando os mesmos elementos dentarios da avaliagdo
periodontal. Os exames serdo repetidos em cada tempo de analise durante o estudo. Os individuos
elegiveis serdo cadastrados em nimeros consecutivos e crescentes. Uma tabela de nimeros aleatdrios
gerada por computador serd utilizada para randomizacao simples e alocacdo dos participantes nos dois
grupos de higienizacdo oral a serem testados: grupo controle (GC), com higienizacéo oral caseira, € 0 grupo
experimental (GE), com higienizacao oral caseira somada a profilaxia profissional e aplicacdo topica de gel
antimicrobiano. Posteriormente a confecc¢éo, instalacao do aparelho, e orientagdo dos pacientes sobre os
protocolos de ativagéo, higienizagéo e consultas de tratamento ortoddntico, respeitando os grupos e os
tempos de andlise propostos, serdo coletados os dados clinicos e as amostras bioldgicas dos sitios de
interesse para avaliagdo microbioldgica por andlise metagendmica da microbiota oral. A fim de detectar o
nivel de correspondéncia entre a populacdo amostral do presente estudo e bancos referentes as pesquisas
diversas considerando o procedimento de disjuncdo maxilar, e ainda corroborar os dados encontrados, sera
feito uma pesquisa/rastreamento das diferentes
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comunidades orais associadas ao biofilme aderido ao aparelho disjuntor do tipo Haas, as estruturas orais
envolvidas na instalacdo do aparelho, bem como ao dorso lingual dos pacientes submetidos a esse
tratamento. Além da busca de microrganismos especificos, seré realizada uma andlise comparativa das
comunidades microbianas detectadas, correlacionando esses dados as informacdes obtidas durantes os
exames clinicos realizados a cada consulta ortodéntica.

Critério de Inclusédo: Os critérios de inclusao serdo: pacientes sistemicamente saudaveis, nas fases de
denticdo mista ou permanente, com incisivos e primeiros molares superiores erupcionados e diagnosticados
com atresia maxilar. Os individuos deverédo ter entre 08 e 18 anos de idade.

Critério de Excluséo: Os critérios de exclusdo serdo: presenca de doencga sistémica ou periodontal, uso de
antibidticos ou antiinflamatorios por até seis meses, uso de enxaguatorios bucais ou géis antimicrobianos
por até um més antes ou durante o tratamento, tabagismo ou estado gestaciona

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: No intuito de estabelecer um protocolo de higienizacdo especifico para o periodo de
tratamento ortodéntico com expansor rapido palatino do tipo Haas, analisaremos as altera¢cfes no
microbioma oral provocadas pela presenca do aparelho fixo e a dificuldade de higienizacao que ele oferece.
Baseados na sua propriedade de resiliéncia, determinaremos o intervalo de tempo necessario para o
restabelecimento do microbioma oral apés o término do tratamento e remogéo do aparelho, bem como a
influéncia da aplicacdo do novo protocolo proposto nesse intervalo de tempo. Além disso, avaliaremos a
relagdo entre a provavel disbiose oral e a manifestacdo de doencas infecciosas da cavidade bucal e a
halitose nos individuos com atresia maxilar admitidos na Clinica de P6s-graduacao em Ortodontia da
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), RJ, Brasil.

Objetivo Secundario: ldentificar alteracbes no microbioma oral de pacientes em tratamento ortoddntico com
expansor rapido palatino do tipo Haas;¢ Apontar, a partir de indices clinicos periodontais, indice de cérie,
exame clinico da mucosa bucal, e da presenca de halitose, a influéncia das alterag@es do microbioma no
estado de saude bucal;¢, Avaliar a eficiéncia de
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novo protocolo de higienizacdo com associa¢é@o da higiene caseira a profilaxia profissional e aplicacéo de
antimicrobiano em consulta ortodéntica;¢, Determinar o tempo necessario para o restabelecimento do
microbioma oral apds a remocdo do aparelho disjuntor.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Segundo a pesquisadora:

Riscos: Os riscos incluem a possibilidade de constrangimento ou desconforto durante as consultas, mas
para minimizar isso suas informacfes serdo mantidas em segredo. Caso tenha algum outro desconforto
além dos citados é indicado que vocé entre em contato com 0s pesquisadores imediatamente.

Beneficios: Vocé recebera todo material necessério para higiene oral durante o periodo da pesquisa, tera
acesso a todos os resultados dos seus exames realizados e tratamento para as alteragdes na boca e dente,
se forem encontradas, além da garantia da realizacéo do tratamento ortodéntico completo para correcao da
maloclusdo diagnosticada.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de resposta ao parecer consubstanciado n. 7.182.604, datado em 24/10/2024.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Trata-se de resposta ao parecer consubstanciado n. 7.182.604, datado em 24/10/2024.

Recomendacgdes:

No trecho dos TALESs: ¢, Quais séo as coisas ruins que podem acontecer?

Nenhum dos exames ou limpezas néo deverdo ser capazes de fazer com que vocé sinta dor ou desconforto
na sua boca.¢, verificar a redacéo, pois parece que ha erro de digitacdo que interfere na compreenséo.
Recomenda-se alteragéo.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Resposta ao parecer consubstanciado n. 7.182.604, datado em 24/10/2024.

1. Quanto ao Projeto Detalhado (arquivo intitulado ¢ Projeto_detalhado.docx¢,, postado em 13/08/2024):
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1.1. Solicita-se que conste, no Projeto Detalhado, o plano de acompanhamento e andlise de eventos
adversos, com o sistema de notacdo e critérios de avaliacdo empregados, quando couber (OFICIO
CIRCULAR N° 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, datado em 17/10/2022).

Resposta: N&o cabe.
Analise: Ratifica-se a pendéncia, pois h& intervencéo com agente antimicrobiano. Pendéncia ndo atendida.

Resposta 2: Foi incluido no Projeto Detalhado um plano de acompanhamento de analise de eventos, com
sistema de notacao e critérios de avaliagdo empregados (Pag 14, linha 20, item 6).

Analise 2: Pendéncia atendida.

1.2. Solicita-se que o Projeto Detalhado deve incluir um Comité Independente de Monitoramento de
Seguranca, com a descricdo de sua composicdo e o plano de atividades, quando couber. (OFICIO
CIRCULAR N° 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, datado em 17/10/2022). (OFiCIO CIRCULAR N°

24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, datado em 17/10/2022).

Resposta: Ndo cabe.
Andlise: Ratifica-se a pendéncia, pois h4 intervencdo com agente antimicrobiano. Pendéncia ndo atendida.

Resposta 2: Foi incluido no Projeto Detalhado um Comité Independente de Monitoramento de Seguranca,
com a descrigdo de sua composicao e o plano de atividades(Pag 14, linha 21, item 6.1).

Andlise 2: Pendéncia atendida.
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1.3. Solicita-se que o Projeto Detalhado deve incluir um plano de analises interinas, quando couber
(OFICIO CIRCULAR N° 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, datado em 17/10/2022).

Resposta: Nao cabe.

Anédlise: Ratifica-se a pendéncia, haja vista ndo ser pesquisa aguda (24 meses). Logo, podem existir
achados nas analises interinas que justifiquem a suspensédo da pesquisa. Pendéncia nédo atendida.
Resposta 2: Foi incluido no Projeto Detalhado um Plano de Andlises Interinas (Pag 18, linha 1, item 6.2).
Analise 2: Pendéncia atendida.

1.4. Solicita-se que constem, no Projeto Detalhado, os critérios de encerramento ou suspensédo da
pesquisa explicitados, quando couber (OFICIO CIRCULAR N° 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS,
datado em 17/10/2022).

Resposta: Nao cabe.

Andlise: Ratifica-se a pendéncia, haja vista ndo ser pesquisa aguda (24 meses). Logo, podem existir

achados nas analises interinas que justifiquem a suspensdo da pesquisa. Pendéncia nédo atendida.

Resposta 2: Foram incluidos no Projeto Detalhado os critérios de encerramento ou suspensdo da pesquisa
(P&g 18, linha 23, item 7).

Andlise 2: Pendéncia atendida.

1.5. Solicita-se que constem, no Projeto Detalhado, a Informacédo sobre a situacéo de registro do produto
ou dispositivo, na Anvisa, quando couber (OFICIO CIRCULAR N° 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS,
datado em 17/10/2022).
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Resposta: Ndo cabe.
Andlise: Ratifica-se a pendéncia, haja vista haver antimicrobiano na intervencéo. Pendéncia ndo atendida.

Resposta 2: Foi inserida a situagdo de registro do produto na Anvisa (Pag 11, linha 34, pag 12, linha 1, item
4.5.2)

Andlise 2: Pendéncia atendida.

2. Quanto ao TCLE (arquivo intitulado ¢ TCLE.docx¢,, postado em 13/08/2024):

2.1. Solicita-se que conste, no texto do TCLE, que o participante deve ter acesso aos meios de contato
com o CEP, assim como nome, enderec¢o, contato telefénico e os horarios de atendimento ao publico
(Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, item 1V.5.d). No caso, o CEP é da Faculdade de Odontologia, ndo da
Medicina. Portanto, devera constar no TCLE o nome e o0 e-mail do CEP da Faculdade de Odontologia:
cep@odonto.ufrj.br

Resposta: As informagdes sobre o CEP foram alteradas para o CEP da Faculdade de Odontologia da UFRJ
(Anexo I, pag 19).

Andlise: Apesar do nome e do e-mail do CEP terem sido adequados, as informacdes referentes a endereco
e telefone estdo desatualizadas. Portanto, devera permanecer apenas o nome e e-mail do CEP da

Faculdade de Odontologia. Pendéncia parcialmente atendida.

Resposta 2: Foram mantidos somente o0 nome e o e-mail do CEP da Faculdade de Odontologia da UFRJ
nos TCLEs e nos TALEs (Anexos |, pag 23, Anexo |l, pag 27, Anexo lll, pag 31, Anexo IV, pag 34).

Andlise 2: Pendéncia atendida.
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3. Quanto ao TCLE para os responsaveis (arquivo intitulado
¢Documento_novo _TCLE_RESPONSAVEL parecer_1 CEP.docx¢, postado em: 21/10/2024):

3.1. Ao longo de todo o documento do TCLE para responsaveis (arquivo intitulado
¢Documento_novo_TCLE_RESPONSAVEL_parecer_1_ CEP.docx¢,) existem inadequacdes de linguagem
visto que os participantes da pesquisa serdo as criancas e adolescentes. Como exemplo nos trechos:
¢ Garantia de liberdade: A sua participacdo neste estudo é totalmente voluntaria. Dessa forma, vocé podera
desistir de participar desse estudo a qualquer momento, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu
tratamento na Instituicdo.¢, Ocorre também no trecho ¢,poderdo ser divulgados em meios cientificos, porém
seus dados serdo secretos, de conhecimento somente dos pesquisadores, ndo sendo permitido acesso de
outros as suas informagdes, garantindo assim protec¢é@o contra qualquer tipo de discriminagdo. Além disso,
seu exame sera utilizado apenas neste estudo e vocé podera requisita-lo quando quiser.¢, E no trecho:
¢ Também ndo haverd pagamento pela sua participacdo. Todavia, vocé tem direito a compensacédo, caso
tenha despesas extras somente para participar do estudo, tal como transporte até a Instituicdo. Em caso de
dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos neste estudo, vocé tera
direito a tratamento imediato e gratuito na Instituicdo, pelo tempo que for necessario, assim como tem pleno
direito de buscar as indeniza¢gbes legalmente estabelecidas.¢, Ou ¢Caso tenha algum outro desconforto
além dos citados é indicado que vocé entre em contato com os pesquisadores imediatamente.¢ Dessa
forma, o texto devera ser adequado ao publico ao qual se direciona, no caso, responsaveis de participantes
da pesquisa (exemplo: A participacéo de seu filho/a).

Resposta: As alteracdes solicitadas foram realizadas para o texto adequar-se ao publico ao qual se
direciona (Anexo Il, pag 27).

Analise: Pendéncia atendida.
4, Quanto ao Termo de Assentimento (arquivos intitulados

i Documento_novo TA 8 a_ 11 parecer_1 CEP.docxyg e
¢cDocumento_novo_TA_ 12 a_ 17 _parecer_1 CEP.docx¢, postados em 21/10/2024):
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4.1. Solicita-se que, no Termo de Assentimento, a pesquisadora explique todos os riscos, em linguagem
compreensivel, para o(a) participante, bem como as a¢fes adotadas para minimiza-los ou corrigi-los
(OFICIO CIRCULAR N° 11/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, datado em 26/07/2023). Nos TALEs ha
explicitada a frase ¢ Nenhum dos exames ou limpezas seréo capazes de fazer com que vocé sinta dor ou
desconforto.¢,. Entretanto, no TCLE e no Projeto Detalhado, os riscos sdo descritos como: ¢0Os riscos
incluem a possibilidade de constrangimento ou desconforto durante as consultas, mas para minimizar isso
suas informac@es serdao mantidas em segredo.¢,. Solicita-se esclarecer nos TALEs sobre os riscos da
pesquisa.

Resposta: Foram esclarecidos todos os riscos, em linguagemcompreensivel, bem como as acfes a serem
adotadas para minimiza-los (Anexo lll, pag 31, Anexo IV, pag 34).

Analise: Pendéncia atendida.

4.2. Solicita-se que, no Termo ou Registro de Assentimento, o(a) pesquisador(a) explique, de forma
simples, qualquer desconforto fisico e/ou emocional, restricdes a atividades cotidianas, dor ou doenca
(OFICIO CIRCULAR N° 11/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, datado em 26/07/2023).

Resposta: Foram explicitados de forma clara osdesconfortos fisico e/ou emocional, restricbes a atividades
cotidianas, possibilidades de dor ou aquisicdo de doenca (Anexo lll, pag 31, Anexo IV, pag 34).

Andlise: Pendéncia atendida.

4.3. Solicita-se que, no Termo de Assentimento, a pesquisadora se apresente ao potencial participante da
pesquisa, explicando quem é, o que faz, o que esta pesquisando e porque ele(a) estad sendo convidado a
participar da pesquisa. Em seguida, o(a) convide a ser um(a) participante da pesquisa. Esclareca também
gue os responsaveis serdo consultados e permitirdo que ele(a) participe da pesquisa. Expliqgue que se ele
ou ela nao quiser, sua decisdo sera respeitada (sempre que for possivel). Ademais, dizer que ele(a) podera
conversar com alguém antes de concordar ou ndo em participar. Para as pessoas com "auséncia de
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autonomia", permanente ou temporaria, para consentir, explicar conforme o grau de entendimento da
pessoa (OFICIO CIRCULAR N° 11/2023/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, datado em 26/07/2023).

Resposta: Foram incluidos todos os itens apontados pelo parecerista nos TALEs (Anexo lll, pag 31, Anexo
IV, pag 34).

Andlise: Pendéncia atendida.

4.4. Ao final dos TALEs, Ié-se: ¢Vocé receberd uma via desse Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) e a outra ficara com o pesquisador responsavel por essa pesquisa. Além disso, o
pesquisador responsavel e o participante deveréo rubricar todas as folhas desse TCLE e assinar na ultima
folha.¢,. Entretanto, trata-se do Termo de Assentimento. Solicita-se adequacéo.

Resposta: Foram substituidos os termos inadequados que referem-se ao TCLE por Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido (TALE)(Anexo llIl, pag 31, Anexo IV, pag 34).

Andlise: Pendéncia atendida.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

1.De acordo com o item X.1.3.b, da Resolugcdo CNS n. 466/12, o pesquisador devera apresentar relatorios
semestrais - a contar da data de aprovacdo do protocolo - que permitam ao Cep acompanhar o
desenvolvimento dos projetos. Esses relatdrios devem ser assinados pelo pesquisador responséavel e conter
as informag®es detalhadas - naqueles itens aplicaveis - nos moldes do relatério final contido no endereco:
http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default(clicar na aba Documentos
Orientadores), bem como deve haver mencédo ao periodo a que se referem. As informac¢8es contidas no
relatrio devem ater-se ao periodo correspondente e ndo a todo o periodo da pesquisa até aquele momento.
Para cada relatdrio, deve haver uma notificagdo separada. A submissdo deve ser como Notificagédo
(consultar pag. 69 no arquivo intitulado ¢1 - Manual Pesquisador - Versao 3.2,39 disponivel no endereco
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf Anexar em arquivo com recurso ¢ copiar e colarg,.
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Qe ™

2. Eventuais emendas (modificacdes) ao protocolo devem ser apresentadas de forma clara e sucinta,

identificando-se, por cor, negrito ou sublinhado, a parte do documento a ser modificada, isto &, além de

apresentar o resumo das alteracdes, juntamente com a justificativa, € necessario destaca-las no decorrer do
texto (item 2.2.1.H.1, da Norma Operacional CNS n° 001 de 2013).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P 18/11/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2399342.pdf 15:52:27
Outros Carta_resposta_parecer_2.docx 18/11/2024 | AMANDA OSORIO Aceito

15:51:34 | AYRES DE FREITAS
Projeto Detalhado / |Projeto_detalhado_parecer_ 2 CEP_limp| 18/11/2024 | AMANDA OSORIO Aceito
Brochura o.docx 15:50:31 |AYRES DE FREITAS
Investigador
Projeto Detalhado / |Projeto_detalhado_parecer_2_ CEP.docx 18/11/2024 [ AMANDA OSORIO Aceito
Brochura 15:50:09 |AYRES DE FREITAS
Investigador
Outros Carta_resposta_parecer_1.docx 21/10/2024 | AMANDA OSORIO Aceito
20:49:33 |AYRES DE FREITAS
Projeto Detalhado / |Projeto_detalhado_parecer_ 1 CEP_limp| 21/10/2024 | AMANDA OSORIO Aceito
Brochura o.docx 20:47:47 |AYRES DE FREITAS
Investigador
Projeto Detalhado / |Projeto_detalhado_parecer_ 1 CEP.docx 21/10/2024 |AMANDA OSORIO Aceito
Brochura 20:47:28 |AYRES DE FREITAS
Investigador
TCLE/ Termos de |Documento_novo TCLE_RESPONSAV | 21/10/2024 |AMANDA OSORIO Aceito
Assentimento / EL_parecer_1 CEP.docx 20:45:06 |AYRES DE FREITAS
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |Documento_novo TA 12 a 17 parecer| 21/10/2024 | AMANDA OSORIO Aceito
Assentimento / _1 CEP.docx 20:42:54 |AYRES DE FREITAS
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |Documento_novo_TA 8_a 11 parecer_| 21/10/2024 | AMANDA OSORIO Aceito
Assentimento / 1 CEP.docx 20:42:40 |AYRES DE FREITAS
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_parecer_1 CEP_limpo.docx 21/10/2024 | AMANDA OSORIO Aceito
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Assentimento / TCLE_parecer_1_CEP_limpo.docx 20:41:03 |AYRES DE FREITAS| Aceito

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLE_parecer_1_CEP.docx 21/10/2024 | AMANDA OSORIO Aceito

Assentimento / 20:40:12 |AYRES DE FREITAS

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaDeRosto 29 assinado_Amanda.pd| 28/08/2024 | AMANDA OSORIO Aceito

f 11:04:06 |AYRES DE FREITAS

Outros folhaDeRosto.pdf 27/08/2024 | AMANDA OSORIO Aceito
12:26:21 |AYRES DE FREITAS

Outros Carta_de_apresentacao_assinada.pdf 14/08/2024 | AMANDA OSORIO Aceito
14:47:20 |AYRES DE FREITAS

Declaracéo de Compromisso_do_pesquisador_com_o_| 14/08/2024 | AMANDA OSORIO Aceito

Pesquisadores sitema_CEP_CONEP_assinada.pdf 14:44:48 |AYRES DE FREITAS

Declaracéo de Declaracao_de Responsabilidade_da_|| 14/08/2024 | AMANDA OSORIO Aceito

Instituicdo e nstituicao_assinada.pdf 14:42:20 |AYRES DE FREITAS

Infraestrutura

Projeto Detalhado / | Projeto_detalhado.docx 13/08/2024 | AMANDA OSORIO Aceito

Brochura 12:04:49 |AYRES DE FREITAS

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.docx 13/08/2024 | AMANDA OSORIO Aceito

Assentimento / 12:04:27 |AYRES DE FREITAS

Justificativa de

Auséncia

Cronograma cronograma.docx 13/08/2024 | AMANDA OSORIO Aceito
11:08:40 |JAYRES DE FREITAS

Orcamento orcamento_detalhado.docx 13/08/2024 | AMANDA OSORIO Aceito
11:06:48 | AYRES DE FREITAS

Situacédo do Parecer:

RIO DE JANEIRO, 08 de Dezembro de 2024

Assinado por:

Carlos Alberto Guimaraes

(Coordenador(a))

CEP: 21.941-617
RIO DE JANEIRO

Aprovado
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