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NUmero do Parecer: 1.700.773

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de estudo clinico, controlado, longitudinal, com intervenc¢éo e tratamento clinico, que envolvera 20
voluntarios usuarios de protese total dupla, com idade igual ou superior a 65 anos, de ambos 0s sexos,
serdo recrutados na FOP e na Associacao de Assisténcia Social Betel. Os voluntarios serdo divididos em 2
grupos: 10 voluntéarios frageis (Experimental) e 10 com auséncia do fenétipo de fragilidade (Controle). O
diagnéstico de fragilidade sera realizado por meio de exame fisico e aplicacdo de questionarios especificos.
ApOs a selecdo, todos os voluntarios receberdo novas préteses totais e apds dois meses de uso e
adaptacdo as novas proteses, todas as variaveis objetivas e subjetivas serdo mensuradas. A forga maxima
de mordida sera avaliada por meio de sensores de pressao, a performance mastigatoria pelo método de
fracionamento em peneiras, e a fungc@o sensorial oral por teste de estereognose oral. A habilidade
mastigatoria, auto percepcao da saude bucal e OHRQoL serao avaliados por meio de questionarios
especificos. Os resultados serdo submetidos a analise exploratéria dos dados e a seguir aplicado o teste
estatistico ANOVA (oneway), com nivel de significancia de 5%. A pesquisa sera realizada na Associacdo de
Assisténcia Social Betel de Piracicaba e na Clinica de Graduagdo da FOP (abordagem de voluntarios), no
consultério da area de Bioquimica da FOP (avaliagdes dos parametros da pesquisa) e na Area de Protese
Parcial Removivel da FOP-Unicamp (atendimento clinico e demais etapas). O cronograma da pesquisa
prevé 22 meses para realizacdo da pesquisa apds a aprovacao
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do CEP.

Objetivo da Pesquisa:
Mensurar e comparar variaveis objetivas e subjetivas em idosos reabilitados com proéteses totais bimaxilares
gque apresentem ou ndo quadro de fragilidade.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Foram adequadamente descritos, com base na lista de metodologias que sera aplicada na pesquisa, os
riscos/desconfortos previstos pela participacdo na pesquisa. Pendéncia 1 (atendida)- Em sua resposta de
26/08/16 os pesquisadores descreveram os beneficios diretos previstos pela participa¢do na pesquisa, quais
sejam, o recebimento de préteses novas ou, se nao houver necessidade de troca da mesma, supervisao e
manutencdo das préteses ja em uso.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Foi descrito o modo de abordagem aos participantes para obtencdo do TCLE. Foram descritas medidas de
reducéo de desconfortos e riscos pela participacdo na pesquisa. Os pesquisadores informam que ndo ha
previsao de suspensdo da pesquisa e que a mesma sera encerrada quando as informacdes desejadas
forem obtidas. Pendéncia 2 (atendida)- Em sua resposta de 26/08/16 os pesquisadores justificaram a
participacdo de grupo vulnerdvel na pesquisa (idosos institucionalizados) pela conveniéncia e pelas
caracteristica de acesso e possibilidade de transporte dos mesmos & FOP. Outros grupos talvez néo
conseguissem se locomover a FOP. Pendéncia 3 (atendida)- Em sua resposta de 26/08/16 os
pesquisadores garantem o sigilo da identidade dos participantes. Pendéncia 4 (atendida)- Em sua resposta
de 26/08/16 os pesquisadores garantiram que os participantes ndo terdo gastos por participar na pesquisa e
as eventuais despesas com transporte serdo ressarcidas. Pendéncia 5 (atendida)- Em sua resposta de
26/08/16 os pesquisadores ajustaram o texto e informaram que, em funcdo da auséncia da previsdo de risco
elevado, ndo ha previsdo de indenizagdo. Em fun¢éo dos esclarecimentos anteriores, 0s arquivos do
“projeto”, “comentarios” e “TCLE” foram ajustados e reapresentados.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Foram apresentadas e estdo adequadas a FR, a carta de envio, a declaracdo dos pesquisadores, a
declaragdo da instituicdo, a autorizacdo de acesso e uso aos laboratérios da area de Bioquimica e a lista de
links do CV Lattes dos pesquisadores. Foi enviada, mas néo é solicitada pelo CEP, uma declara¢éo de
critérios de suspensao da pesquisa, que estao listados no item 9 de “comentérios”. Pendéncia 6 (atendida)-
Em sua resposta de 26/08/16 os pesquisadores apresentaram a autorizacdo de acesso a Triagem da FOP,
onde serdo abordados voluntarios. Pendéncia 7
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(atendida)- Em sua resposta de 26/08/16 os pesquisadores esclareceram que néo serdo abordados
pacientes da Clinica de Graduacé@o da FOP e que toda as necessidades odontolégicas dos mesmos seréo
atendidas pelos pesquisadores.

Recomendacgdes:

1- Apés a aprovacao 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 biolégicos coletados que venham a ser
estocados para uso em pesquisas futuras na forma de Biorrepositorios ou Biobancos e com registro desta
intencdo no TCLE assinado pelo participante. 3- Destaca-se que 0 parecer consubstanciado é o documento
oficial de aprovacgéo do sistema CEP/CONEP e os certificados emitidos pela secretaria do CEP-FOP, a
pedido, apos a aprovacao final do protocolo, sé tém valor simbdlico e devem ser evitados. 4- Intercorréncias
ou eventos adversos devem ser relatados ao CEP por meio da PB. 5- Eventuais mudancas pretendidas no
protocolo devem ser comunicadas como emendas ao CEP por meio da PB. 6- 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 e, caso algum trecho do parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi
proposto no projeto, os pesquisadores devem se manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestacéo
dos pesquisadores sera interpretada como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante
a proposta do protocolo. 7- 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 primeira.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Nao h& mais pendéncias por resolver.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Parecer de aprovacgdo de Protocolo emitido "ad referendum™ conforme autoriza¢gdo do Comité na reuniéo de
06/04/2016. Sera submetido para homologacao na reunido de 21/09/2016.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qe ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 26/08/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 740266.pdf 20:05:47
Outros Informacoes_comentarios_eticos_modifi| 26/08/2016 |Olivia Maria Costa de| Aceito

cado.pdf 20:03:58 | Figueredo
TCLE / Termos de | TCLE_modificado.pdf 26/08/2016 |Olivia Maria Costa de| Aceito
Assentimento / 20:03:38 |Figueredo
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_modificado.pdf 26/08/2016 |Olivia Maria Costa de| Aceito
Brochura 19:49:57 |Figueredo
Investigador
Outros Resposta_ao_Parecer.pdf 26/08/2016 |Olivia Maria Costa de| Aceito
19:49:36 | Figueredo
Outros Declaracao_triagem.JPG 26/08/2016 |Olivia Maria Costa de| Aceito
19:27:29 | Figueredo
Outros Declaracao_Lar_Betel.JPG 26/08/2016 |Olivia Maria Costa de| Aceito
19:26:39 | Figueredo
Outros Cep_completo.pdf 16/06/2016 |Leny Cecilia Faro Aceito
13:41:41 | Pereira
Outros Curriculo_dos_pesquisadores.pdf 16/06/2016 |Renata Cunha Aceito
13:06:10 |Matheus Rodrigues
Garcia
Projeto Detalhado / | Projeto CEP_Olivia.pdf 16/06/2016 |Renata Cunha Aceito
Brochura 13:03:53 | Matheus Rodrigues
Investigador Garcia
TCLE / Termos de | TCLE_CEP.pdf 16/06/2016 |Renata Cunha Aceito
Assentimento / 12:58:12 |Matheus Rodrigues
Justificativa de Garcia
Auséncia
Cronograma Cronograma.pdf 16/06/2016 |Renata Cunha Aceito
12:58:01 |Matheus Rodrigues
Garcia
Outros Declaracao_para_suspender_a _pesquis| 16/06/2016 |Renata Cunha Aceito
a.pdf 12:57:35 | Matheus Rodrigues
Garcia
Outros Informacoes_e_Comentarios_Eticos.pdf | 16/06/2016 |Renata Cunha Aceito
12:47:16 |Matheus Rodrigues
Garcia
Outros Carta_de_envio_ao_CEP.pdf 16/06/2016 |Renata Cunha Aceito
12:46:24 | Matheus Rodrigues
Garcia
Outros Declaracao_de_Infraestrutura_Bioquimic| 16/06/2016 |Renata Cunha Aceito
a.pdf 12:45:21 |Matheus Rodrigues
Garcia
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Qe

mo

Garcia

Declaracéo de Declaracao_dos_Pesquisadores.pdf 16/06/2016 |Renata Cunha Aceito
Pesquisadores 12:43:51 |Matheus Rodrigues
Garcia
Declaracéo de Declaracao_da_Instituicao.pdf 16/06/2016 |Renata Cunha Aceito
Instituicdo e 12:42:25 |Matheus Rodrigues
Infraestrutura Garcia
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 16/06/2016 |Renata Cunha Aceito
12:24:06 | Matheus Rodrigues

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

PIRACICABA, 29 de Agosto de 2016

Assinado por:

jacks jorge junior

(Coordenador)
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