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NUumero do Parecer: 7.117.793

Apresentacao do Projeto:

As informacdes que seguem e as elencadas nos campos "Obijetivo da pesquisa” e "Avaliacdo dos riscos e
beneficios" foram retiradas do arquivo PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO_2330171pdf, de
26/09/2024, preenchido pelos pesquisadores.

Segundo os pesquisadores:

RESUMO

¢ Estudos tém reportado aumento de doencas bucais no envelhecimento, com reducao das funcdes orais
em idosos, impactando negativamente salude geral e qualidade de vida. Esse quadro € mais grave nos
idosos domiciliados, pois apresentam condi¢gdes cronicas e perda funcional, dificultando acesso aos
cuidados, inclusive odontoldgicos. A literatura cientifica indica ampliacdo de evidéncias sobre recursos de
teleodontologia no dimensionamento oferta-demanda em saude bucal, efetividade na resolucao de
problemas bucais, monitoramento da saude bucal e impacto na qualidade de vida. O objetivo desta
pesquisa é avaliar a efetividade do uso da teleodontologia, quando comparada as estratégias tradicionais
realizadas por equipes de saude bucal na atencéo primaria, para monitoramento da salde bucal de idosos
domiciliados, com relacéo a acesso, qualidade de vida, salude e saude bucal. H4 evidéncias de
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qgue: o cuidado domiciliar prestado aos idosos é capaz de integrar niveis de atencao, manter saude de
idosos e participacdo familiar; teleodontologia traz beneficios para o sistema de saulde, usuarios e
profissionais como reducdo do tempo de espera e custos, e aumento no acesso, na satisfacéo e qualidade
dos servicos, além de fomentar educacédo em salde. Pesquisa de implementagdo, com intervencao de
teleodontologia realizada por cirurgido-dentista, no Sistema Unico de Saude, em municipios participantes do
Sistema Integrado Catarinense de Telemedicina e Telessadde STT-SC. Sera realizado ensaio pragmatico,
randomizado, controlado, de dois bracos, com idosos/cuidadores. Intervencéo: cinco momentos de
teleducacéo e teleatendimento, por video chamada, via plataforma STT-SC, Controle: estratégia tradicional.
Aplicacdo do RE-AIM framework para avaliacdo na perspectiva dos idosos/cuidadores e profissionais da
equipe. Desfechos relacionados a alcance, efetividade, ado¢éo, implementacdo e manutencdo. Aplicagéo de
estratégias de translacao do conhecimento ao longo do estudo.¢,

METODOLOGIA

¢Pesquisa de implementacdo com delineamento para investigacdo de questfes pragmaticas, em
configuracbes do mundo real, como a rotina dos servigos de salde. Local e participantes do estudo: Sera
realizado no contexto do SUS, em 4 municipios, em Santa Catarina. Os participantes seréo
idosos/cuidadores monitorados por equipes de saude bucal vinculadas a APS. A pesquisa seguira a
Resolugdo 466/2012, e registro REBEC. Delineamento do estudo: Ensaio pragméatico randomizado, de dois
bracos, segundo diretrizes PRECIS-2, para avaliar a implementacédo de intervencado de teleodontologia no
monitoramento do cuidado & salde bucal de idosos domiciliados. A intervengéo seré projetada a partir de
estratégias baseadas em revisédo da literatura e discussdo com membros da equipe de pesquisadores para
validacdo. Recrutamento e elegibilidade: As equipes de saude bucal dos municipios serdo convidadas para
capacitacdo on-line sobre o tema da Salde bucal do idoso, via Nucleo de Telessaude UFSC/STT-SC,
guando serdo feitos os convites aos dentistas e disponibilizado contato (email da pesquisa) para
manifestacao voluntaria. Os idosos/cuidadores domiciliados monitorados por tais equipes na APS, serdo
informados pelo dentista sobre a possibilidade de participarem do estudo. Caso tenham interesse, sera
disponibilizado contato (email da pesquisa). Os idosos/cuidadores que entrarem em contato serao
esclarecidos dos procedimentos e convidados pelos pesquisadores a participarem do estudo. Amostra: O
calculo do tamanho da amostra resultou num quantitativo de 37 idosos por grupo (controle e intervencao).
Para organizar a distribuicdo dos

Endereco: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 701

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br

Péagina 02 de 07



UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC h asil

Continuagéo do Parecer: 7.117.793

participantes entre 0s 4 municipios e, tendo em vista as estimativas de: a) cirurgides dentistas que
participardo em cada municipio e b) a quantidade de 10 idosos por equipe, a amostra final sera de 80
idosos, 40 por grupo. Randomizacao dos grupos: o0s idosos serdo alocados em dois grupos: grupo controle,
seguirdo o modo tradicional de atendimento para monitorar o cuidado dos idosos domiciliados da sua area;
e grupo intervencao, incorporardo a teleodontologia. A intervencéo sera padronizada, de forma que a equipe
devera realizar 5 videochamadas com idosos domiciliados e seus cuidadores, quando serdo repassadas
informac@es e orientagdes sobre higiene bucal com foco no manejo do idoso com capacidade funcional
limitada e identificacdo de problemas bucais que demandem consulta presencial com cirurgido-dentista,
reforco e retirada de davidas, num periodo de 10 meses. A randomizacdao e atribuicdo dos grupos seré feita
utilizando uma sequéncia gerada por um processador de nimeros aleatdrios computadorizado, sob
responsabilidade de colaborador da pesquisa e oculta aos demais. Procedimentos para implementacéo:
Seré feito um treinamento on-line com dentistas do grupo intervengéo para uso da plataforma STT-SC e
repassados os parametros da intervencao. Coleta de dados: Serdo coletados dados com apoio do RedCap®
sobre caracteristicas dos municipios e das equipes participantes e dos idosos/cuidadores. Para avaliar a
implementacéo da intervencéo sera utilizado o RE-AIM framework, com os seguintes desfechos: Alcance,
Efetividade, Adocao, Implementacéo e Manutencéo.¢,

CRITERIOS DE INCLUSAO

¢~ Cirurgi6es-dentistas: com vinculo efetivo no servigo publico, admitidos por processo seletivo ou
vinculados a residéncia multiprofissional, que possuam acesso a internet por meio de dispositivo mével ou
computador com dispositivo multimidia e apresentarem disponibilidade em participar do estudo, bem como
com comprometimento em realizar as atividades propostas no periodo determinado.

- ldosos: com 60 (sessenta) anos ou mais, domiciliados, acompanhados pelas equipes de saude bucal da
estratégia saude da familia, que possuam acesso a internet e preferencialmente por meio de dispositivo
movel, aptos a compreender e responder as questdes propostas. Para os idosos impossibilitados por algum
motivo de compreender e/ou responder as questdes de pesquisa, serdo incluidos os seus respectivos
cuidadores(as), que devem ser maiores de 18 anos.

- Cuidadores de idosos: leigos ou profissionais, maiores de 18 anos, que cuidem de idosos com 60
(sessenta) anos ou mais, domiciliados ou ndo, acompanhados pelas equipes de salde bucal
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da estratégia saude da familia, que possuam acesso a internet, aptos a compreender e responder as
questbes propostas.¢,

CRITERIOS DE EXCLUSAO

¢~ Cirurgides-dentistas: que estiverem em férias, atestados, afastamentos, licengas ou em processo de
aposentadoria durante a etapa de interven¢do da pesquisa, em processo administrativo, ou membros de
equipes inativas.

- ldosos: que no momento da coleta de dados, estiverem fora do domicilio por qualquer motivo; que nao
recebem visita domiciliar; residentes em Instituicdo de Longa Permanéncia para Idosos (ILPI); com cuidador
com idade inferior a 18 anos.¢,

Objetivo da Pesquisa:
Segundo os pesquisadores:

Objetivo Primario:

Avaliar a efetividade do uso da teleodontologia, quando comparada as estratégias tradicionais realizadas
por equipes de saude bucal na atengdo primaria, para monitoramento da saude bucal de idosos
domiciliados.

Objetivo Secundario:

Avaliar a efetividade do uso da teleodontologia para monitoramento da salde bucal de idosos domiciliados
com relacao ao acesso;

Avaliar a efetividade do uso da teleodontologia para monitoramento da salde bucal de idosos domiciliados
com relacdo a autopercepcao de qualidade de vida;

Avaliar a efetividade do uso da teleodontologia para monitoramento da saude bucal de idosos domiciliados
com relacdo a condi¢édo de saude e fragilidade;

Avaliar a efetividade do uso da teleodontologia para monitoramento da salde bucal de idosos domiciliados
com relacdo a condi¢céo de saude bucal e fragilidade oral,

Avaliar a percepgédo de cirurgides-dentistas sobre o uso da teleodontologia para monitoramento da saude
bucal de idosos domiciliados na atengéo priméria a saude.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Segundo os pesquisadores:
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Riscos:

H& remota possibilidade de quebra de sigilo, mesmo que involuntario e ndo intencional. Algum
constrangimento durante a utilizacdo da plataforma do Sistema Catarinense de Telemedicina e Telessaude
(STT), por ndo saber ou ter alguma dificuldade em manusear, ou durante as respostas das questdes feitas.

Beneficios:

A proposta contribuird com evidéncias cientificas sélidas sobre como melhorar o acesso aos servigos
publicos e a indicadores de salde e saude bucal via incorporacdo de novas tecnologias de informacéo e
comunicacédo (teleodontologia), com seguranca digital. Desenvolvera intervencdo que fortalece as a¢cfes
realizadas na atencao primaria para populacao idosa domiciliada, diminuindo iniquidades e entregara
resultados que auxiliam na tomada de decisdo de profissionais e gestores para qualificacdo das ac¢des e
servigos de salde bucal, numa perspectiva de promog¢éo da saude. Trara beneficio pessoal ao participantes
pois, por ser uma pesquisa de implementacgéo, o servi¢o de saude bucal acolhera as demandas identificadas
e o idoso receberd orientacdes diretas de cuidado a salde bucal. H4 beneficio social, uma vez que
contribuirdo com a construgdo do conhecimento cientifico da area.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Informacdes retiradas primariamente do formulario com informacgdes basicas sobre a pesquisa, gerado pela
Plataforma Brasil e/ou do projeto de pesquisa e demais documentos postados, conforme lista de
documentos e datas no final deste parecer.

Projeto de Tese de Doutorado de Gabriel da Cruz Schmitt do Programa de pés-graduagdo em Odontologia
da UFSC orientado por Ana Lucia Schaefer Ferreira de Mello.

Estudo nacional e unicéntrico, prospectivo.
Financiamento: Chamada Universal CNPq | R$ 53.000,00
Pais de origem: Brasil

Paises participantes: Brasil

Numero de participantes no Brasil: 88

Numero de participantes no mundo: 88
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Previsao de inicio do estudo: 03/02/2025.
Previsao de término do estudo: 30/04/2027.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdesy,.

Recomendacgdes:
Vide campo "Conclusfes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes;.,.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
As adequacbes apontadas no parecer anterior foram resolvidas.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento da Resolu¢do 466/12, o CEPSH/UFSC
devera receber, por meio de notificacao, os relatérios parciais sobre 0 andamento da pesquisa e o relatorio
completo ao final do estudo.

Qualquer alteragdo nos documentos apresentados deve ser encaminhada para avaliacdo do CEPSH.
Eventuais modificac6es ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificada e as suas justificativas.

Esclarecemos ainda que a partir de 2024 somente serdo aceitos pedidos de prorrogacdo de prazo feitos
dentro do cronograma aprovado, tal como consta no formulério de informagfes basicas da Plataforma Brasil.
Solicitagbes de prorrogacao de prazo feitas apds a Ultima data especificada no cronograma seréo
sumariamente rejeitadas.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 26/09/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2330171.pdf 14:10:30
TCLE / Termos de | TCLE_dentistas_rev.pdf 26/09/2024 | Ana Lucia Schaefer Aceito
Assentimento / 14:06:45 |Ferreira de Mello
Justificativa de
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Auséncia TCLE_dentistas_rev.pdf 26/09/2024 [ Ana Lucia Schaefer Aceito
14:06:45 | Ferreira de Mello
TCLE/ Termos de | TCLE_idoso_rev.pdf 26/09/2024 |Ana Lucia Schaefer Aceito
Assentimento / 14:05:47 | Ferreira de Mello
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_cuidador_rev.pdf 26/09/2024 | Ana Lucia Schaefer Aceito
Assentimento / 14:02:39 | Ferreira de Mello
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ |Ana_Mello_TeleOdontoG_CEP_v2.pdf 26/09/2024 | Ana Lucia Schaefer Aceito
Brochura 13:55:25 |Ferreira de Mello
Investigador
Outros carta_respostal_assinado.pdf 26/09/2024 [Ana Lucia Schaefer Aceito
13:54:57 | Ferreira de Mello
Declaracéo de TERMO_DE_ANUENCIA INSTITUCIO | 31/08/2024 |Ana Lucia Schaefer Aceito
Instituicdo e NAL_CRI_assinado_assinado.pdf 08:41:41 |Ferreira de Mello
Infraestrutura
Declaracao de TERMO_DE_ANUENCIA INSTITUCIO | 31/08/2024 |Ana Lucia Schaefer Aceito
Instituicdo e NAL_bigua_assinado.pdf 08:37:46 |Ferreira de Mello
Infraestrutura
Declaracao de TERMO_DE_ANUENCIA_INSTITUCIO | 31/08/2024 |Ana Lucia Schaefer Aceito
Instituicéo e NAL_assinado_Garuva_assinado.pdf 08:37:32 | Ferreira de Mello
Infraestrutura
Declaracéo de TERMO_DE_ANUENCIA INSTITUCIO | 31/08/2024 |Ana Lucia Schaefer Aceito
Instituicdo e NAL_Lages_assinado_assinado.pdf 08:37:17 |Ferreira de Mello
Infraestrutura
Folha de Rosto folhaDeRosto_assinado.pdf 23/08/2024 | Ana Lucia Schaefer Aceito
16:25:06 | Ferreira de Mello

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Trindade
UF: SC

Telefone:

Municipio:
(48)3721-6094

FLORIANOPOLIS, 02 de Outubro de 2024

Assinado por:

Sharbel Weidner Maluf

(Coordenador(a))

CEP: 88.040-400
FLORIANOPOLIS

E-mail:

Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 701

cep.propesg@contato.ufsc.br
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