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Apresentacao do Projeto:

Este projeto de pesquisa esta associado a um trabalho de mestrado vinculado ao programa de pés-
graduacdo em ciéncias odontoldgicas da UFRN. Neste projeto serdo arrolados 70 participantes que ja
possui indicacao para cirurgia ortognatica pela clinica da UFRN. Estes participantes serdo arrolados de
forma consecutiva, de ambos os sexos. Cada participante serd submetido a todos os seguintes protocolos
de aquisi¢do da posicdo neutra da cabeca: (A) O Método de Procrustes; (B) O Método Charlote modificado;
(C) O Método TVL (linha vertical verdadeira); (D) O Método Fotogréfico do Protocolo Universal.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o grau de discrepancia de posicionamento tridimensional entre os métodos de posicionamento
neutro da cabeca em ambiente virtual, utilizando diferentes softwares.

Objetivos Secundarios:

a) Avaliar as diferencas lineares e angulares entre os cranios-compostos orientados utilizando os
métodos preconizados de posicionamento da cabeca;

b) Discutir a relagdo e possivel influéncia dos tipos de deformidade dento-facial com o grau de preciséo
do posicionamento do créanio;
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c) Discutir a reprodutibilidade dos métodos de posicionamento do cranio na pratica clinica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Os riscos sao considerados como minimos, exceto pela exposi¢do a radiacdo causada pela tomografia
computadorizada, cuja dose atual € minima e ndo gera maiores complicagdes.

Os beneficios serdo diretos para os participantes, pois serdo avaliados por diferentes metodologias antes de
sua cirurgia.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
O projeto esta bem estruturado e apresenta uma grande relevancia.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Todos os termos foram apresentados: carta de anuéncia, folha de rosto, carta de néo inicio, formulario CEP,
projeto de pesquisa, instrumento de pesquisa, cronograma, termo de concesséo para a utilizacdo dos
prontuérios, TCLE, termo de autorizagédo para gravacao de imagem.

Recomendagdes:
Enviar os relatérios da pesquisa parcial e final.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
As pendéncias que foram levantadas anteriormente foram respondidas e atendidas.

1) Tanto no projeto de pesquisa como no formulario CEP foi mencionado que serdo arrolados 70
participantes, mas na metodologia € mencionado "serdo selecionados 10 pacientes de forma consecutiva,
de ambos os sexos. Cada paciente sera submetido a todos os seguintes protocolos de aquisicdo da posi¢éo
neutra da cabeca: (A) O Método de Procrustes; (B) O Método Charlote modificado; (C) O Método TVL (linha
vertical verdadeira); (D) O Método Fotografico do Protocolo Universal." E o que sera realizado com os outros
60 participantes? - respondido e modificado no projeto e formulario CEP.

2) Na leitura do TCLE é sugerido que seja colocado numa linguagem mais simples principalmente
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no primeiro paragrafo, ainda esta complexo dependendo do participante pode ser de dificil compreenséo.
Além disso, o TCLE néo esta paginado e ndo possui o rodapé, solicitamos a alteracdo. Foi modificado no
TCLE.

3) Atualizar o cronograma, pois estamos assumindo que a pesquisa ainda néo foi iniciada, apesar que no
formulario na plataforma brasil e no formulario CEP esta que o arrolamento seria em marco - foi modificado
nos documentos.

Apdés a revisdo ética das respostas as pendéncias levantadas no parecer anterior, concluimos que elas
foram reparadas adequadamente.

Essa adequacao situa o protocolo em questdo dentro dos preceitos basicos da ética nas pesquisas que
envolvem o ser humano, estando, portanto, aprovado.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolucao 466/12 do Conselho Nacional de Saude - CNS e Manual Operacional
para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item IV.5d);

2. desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. descontinuar o estudo somente apds andlise e manifestacéo, por parte do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS
gque o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em beneficio
de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item IIl.2u) ;

5. elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apdés o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. encaminhar os resultados da pesquisa para publica¢do, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI.
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29) e,

mo

8. justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou ndo publicacdo dos

resultados (Res. 446/1

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

2 - CNS, item Xl.2h).

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 12/06/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1281919.pdf 07:15:47
Outros Modelo_10_Resposta_s_pendncias_Pro| 12/06/2019 |Adriano Rocha Aceito

jeto_Adriano CopiareColar.docx 07:14:09 | Germano
Outros Modelo_10 Resposta_s pendncias_Pro| 12/06/2019 |Adriano Rocha Aceito
jeto Adriano.pdf 07:13:39 | Germano
Declaracéo de FormularioCEPUFRNCopiareColar_Mod| 12/06/2019 |Adriano Rocha Aceito
Pesquisadores ificado.docx 07:10:44 | Germano
Declaracao de FormularioCEPUFRN.pdf 12/06/2019 |Adriano Rocha Aceito
Pesquisadores 07:10:09 | Germano
TCLE / Termos de | TCLE_ProjetoAdrianoFelipe_Modificado.[ 12/06/2019 |Adriano Rocha Aceito
Assentimento / docx 07:09:15 |Germano
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_ProjetoAdrianoFelipe.docx 12/06/2019 |Adriano Rocha Aceito
Assentimento / 07:09:06 |Germano
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ProjetoMestradoAdrianoFelipe_Modifica | 12/06/2019 |Adriano Rocha Aceito
Brochura do.docx 07:07:55 |Germano
Investigador
Projeto Detalhado / | ProjetoMestradoAdrianoFelipe.docx 12/06/2019 |Adriano Rocha Aceito
Brochura 07:07:34 |Germano
Investigador
Brochura Pesquisa | FormularioCEPUFRNCopiareColar.docx| 30/05/2019 |Adriano Rocha Aceito
22:14:43 | Germano
Declaracao de DeclaracaodeNaolniciodaPesquisaCopia] 30/05/2019 |Adriano Rocha Aceito
Instituicdo e reColarNovo.docx 22:11:47 |Germano
Infraestrutura
Declaracao de DeclaracaodeNaolniciodaPesquisaNovo,| 30/05/2019 |Adriano Rocha Aceito
Instituicdo e pdf 22:11:29 |Germano
Infraestrutura
Declaracéo de TermodeConfidencialidadeCopiareColar.f| 20/03/2019 |Adriano Rocha Aceito
Pesquisadores docx 09:22:14 | Germano
Declaracéo de TermodeConcessaoCopiareColar.docx 20/03/2019 |Adriano Rocha Aceito
Instituicdo e 09:21:56 |Germano
Infraestrutura
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Declaracéo de CartadeAnuenciaCopiareColar.docx 20/03/2019 |[Adriano Rocha Aceito

Instituicdo e 09:18:38 |Germano

Infraestrutura

TCLE / Termos de | Termodeautorizaoparausodeimagens.pd| 14/03/2019 |Adriano Rocha Aceito

Assentimento / f 22:42:13 [Germano

Justificativa de

Auséncia

Outros InstrumentodePesquisaAnaliseFacial.pdff 14/03/2019 |Adriano Rocha Aceito
22:40:52 [ Germano

Declaracao de TermodeConcessao.pdf 14/03/2019 |Adriano Rocha Aceito

Instituicdo e 22:27:54 | Germano

Infraestrutura

Declaracéo de TermodeConfidencialidade.pdf 14/03/2019 |Adriano Rocha Aceito

Pesquisadores 22:26:23 [ Germano

Declaracéo de CartadeAnuenciaAssinada.pdf 25/02/2019 |Adriano Rocha Aceito

Instituicdo e 14:25:39 | Germano

Infraestrutura

Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada.pdf 20/01/2019 |Adriano Rocha Aceito
18:03:16 | Germano

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: RN
Telefone:

Lagoa Nova

NATAL, 01 de Julho de 2019

Municipio:

(84)3215-3135

NATAL
Fax:

Assinado por:
LELIA MARIA GUEDES QUEIROZ

(Coordenador(a))
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