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Apresentacéo do Projeto:

Este estudo visa analisar os padrées de "bruxismo do sono", por meio do BruxChecker, antes e apds 0 uso
de alinhadores ortodénticos, cujo efeito adverso pode incluir a perda de contato dentario posterior e
possiveis alteracdes na articulacdo temporomandibular.

Objetivo da Pesquisa:

As informac8es elencadas neste campo foram retiradas do arquivo Projeto.docx, de 18/06/2025: Objetivo
Geral: Avaliar e comparar os padrfes de bruxismo do sono em pacientes que realizardo tratamento
ortoddntico com alinhadores. Objetivo Especifico: Verificar se a diminuicdo de suporte oclusal posterior
resultante do uso de alinhadores ortoddnticos altera o padrédo de bruxismo dos pacientes.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Adequadamente definidos e relatados nas Informacdes Bésicas do Projeto na Plataforma Brasil e no Projeto
Detalhado.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
1 _Estudo Nacional, unicéntrico, do tipo observacional caso-controle e longitudinal (antes-depois).
2 Carater académico: projeto de pesquisa de mestrado do CD Genésio Aparecido Rosani.
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3_Patrocinador: ndo se aplica.

4 Pais de Origem: Brasil.

5 _Numero de participantes incluidos no Brasil: 30
6_Previsdo de inicio e encerramento do estudo: 09/07/2025 a 15/05/2026.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Qe ™

Os documentos necessarios (Folha de Rosto, Anuéncia dos Docentes responsaveis pelas clinicas onde

serdo realizados os procedimentos de recrutamento e atendimento dos pacientes, Projeto Detalhado,

Questionarios e TCLE) foram apresentados e estdo adequados.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Pendéncias atendidas. Projeto atual sem obices éticos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e final da pesquisa, por

meio da Plataforma Brasil, via notificacdo do tipo "relatério" para que sejam devidamente apreciados no
CEP, conforme Norma Operacional CNS n° 001/13, item XI.2.d.
Qualquer alteracéo no projeto original deve ser apresentada "EMENDA",por meio da Plataforma Brasil, de

forma objetiva e com justificativas para nova apreciacdo (Norma Operacional 001/2013 ¢, letra H).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 18/06/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2492710.pdf 13:17:46
Declaracao de Cartaresposta2.docx 18/06/2025 |MURILO HENRIQUE| Aceito
Pesquisadores 13:17:17 |CRUZ
TCLE / Termos de | TCLEpac.docx 18/06/2025 | MURILO HENRIQUE| Aceito
Assentimento / 13:17:05 |CRUZ
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 18/06/2025 [MURILO HENRIQUE| Aceito
Brochura 13:16:53 |CRUZ
Investigador
QOutros Ansiedade.docx 18/05/2025 |MURILO HENRIQUE| Aceito

09:12:39 |CRUZ
Declaracao de Autorizacaonova.docx 18/05/2025 |MURILO HENRIQUE| Aceito
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Instituicdo e Autorizacaonova.docx 09:12:18 |CRUZ Aceito

Infraestrutura

Qutros DC.pdf 18/04/2025 [MURILO HENRIQUE| Aceito
09:37:57 |CRUZ

Declaracéo de autorizacao?2.pdf 18/04/2025 |MURILO HENRIQUE| Aceito

Instituicdo e 09:37:46 |CRUZ

Infraestrutura

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 10/04/2025 [MURILO HENRIQUE]| Aceito
08:08:04 |CRUZ

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
SAO PAULO, 01 de Julho de 2025
Assinado por:
Karem Lépez Ortega

(Coordenador(a))
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