FACULDADE DE
ODONTOLOGIA DE RIBEIRAO W““‘
PRETO DA USP - FORP/USP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO E VALIDAGAO DA EFICACIA DE APLICATIVO MOVEL
SOBRE PRE-NATAL ODONTOLOGICO E SAUDE BUCAL NA PRIMEIRA INFANCIA:
USO DA TECNOLOGIA COMO FERRAMENTA EDUCATIVA NO COMBATE A
DESINFORMAGCAO.

Pesquisador: Francisco Wanderley Garcia de Paula e Silva
Area Temética:

Versdo: 1

CAAE: 86966725.9.0000.5419

Instituicdo Proponente: Universidade de Sao Paulo
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 7.544.369

Apresentacao do Projeto:

O projeto intitula-se "Desenvolvimento, validacdo e eficicia de aplicativo mével sobre pré-natal odontolégico
e saude bucal na primeira infancia: uso da tecnologia como ferramenta educativa". Ele é conduzido na
Faculdade de Odontologia de Ribeirdo Preto da USP, tendo como pesquisador responsavel o Prof. Dr.
Francisco Wanderley Garcia de Paula e Silva.

A pesquisa busca desenvolver e validar um aplicativo mével voltado para educagdo em saude bucal de
gestantes e criancas na primeira infancia, promovendo o pré-natal odontolégico como estratégia de
prevencdo. O estudo se divide em duas fases: desenvolvimento do aplicativo e avaliacdo da eficacia da
ferramenta por meio de um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, paralelo e controlado

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo primério do estudo é desenvolver um aplicativo mével gratuito que facilite a disseminacao de
informac8es sobre pré-natal odontoldgico e salde bucal na primeira infancia.

Os objetivos secundarios incluem:
Avaliar a eficacia do aplicativo na promocao do autocuidado e no aumento do nivel de
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alfabetizacdo em saude bucal.

Avaliar a aceitacdo e usabilidade do aplicativo por meio de questionarios validados (Escala Likert e Escala
de Usabilidade do Sistema ¢, SUS).

Analisar desfechos clinicos como qualidade de vida relacionada a saude bucal, indice de placa,
sangramento gengival e carie

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores relatam que o projeto ndo apresenta riscos significativos a salde dos participantes, uma
vez que consiste em orientacdes educativas e avaliacao odontolégica clinica. Todos os procedimentos sédo
nao invasivos e que os beneficios estdo adequados.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O estudo segue um delineamento metodoldgico robusto, utilizando um ensaio clinico randomizado duplo-
cego e controlado, com uma amostra de 300 participantes (gestantes e bindbmio mae-filho) é
estatisticamente relevante.

O estudo considera aspectos éticos fundamentais, em que nao ha a dispensa do consentimento livre e
esclarecido (TCLE) e avaliacdo de impactos na qualidade de vida. Contudo, o TCLE nao foi apresentado
nos documentos

Ha uma justificativa cientifica consistente para o desenvolvimento do aplicativo, considerando a escassez de
ferramentas voltadas para o pré-natal odontoldgico, com a utilizacdo de estratégias de validacdo da
usabilidade, garantindo que a ferramenta seja de facil uso e eficaz¢

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

O projeto inclui os seguintes elementos obrigatérios conforme a Resolucdo 466/12:
- Identificagdo dos pesquisadores e instituicdo responsavel.

- Justificativa cientifica e relevancia social.

- Objetivos e metodologia detalhada.

x Avaliacao dos riscos e beneficio, ndo estdo adequados

- Procedimentos de recrutamento e critérios de inclusdo/excluséo.

- Procedimentos de coleta e analise de dados.

- TCLE
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Recomendacgdes:
Vide o item "Conclusdes ou Pendencias e Lista de Inadequacdes".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Projeto pendente. Ajustar os riscos e ajustar o Cronograma. O cronograma esta para ter inicio no segundo
més de 2025 e estamos iniciando o 4 més deste ano.

ORIENTACOES PARA A TRAMITACAO DE RESPOSTAS AO PARECER EMITIDO:

A ¢ Cabe ao pesquisador responsavel encaminhar as respostas ao parecer pendente, por meio de
documento a parte, denominado CARTA RESPOSTA, em até 30 dias a contar a partir da data de emissao
do referido parecer.

Ressalta-se que DEVE HAVER RESPOSTA PARA CADA UMA DAS PENDENCIAS apontadas no parecer,
OBEDECENDO A ORDENA(;AO DESTE.

B ¢ A carta resposta deve permitir o uso correto dos recursos "copiar" e "colar" em qualquer palavra ou
trecho do texto, isto €, a palavra e/ou trecho ao ser "colado" nao deve sofrer alteracao.

C ¢ Além da carta resposta, cabe ao pesquisador alterar os documentos apontados nos campos
¢ Recomendacfesg, e/ou ¢, Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacfes¢, do parecer emitido e esses
documentos devem:

| - Permitir o uso correto dos recursos "copiar" e "colar" em qualquer palavra ou trecho do texto;

Il ¢ Uma versdo do(s) documento(s) com as alteracdes devidamente real¢cadas, podendo lancar méo de
sublinhado, negrito, e/ou outra cor de fonte.

Il ¢ Uma versdo do documento incluindo as alteragbes sem destaque (verséo limpa).

Diante do exposto, este Comité de Etica em Pesquisa manifesta-se por aguardar o atendimento as questdes
acima para emisséo de seu parecer final.

De acordo com a Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e a Norma Operacional n°® 001 de 2013 do CNS, as
pendéncias devem ser respondidas exclusivamente pelo pesquisador responsavel no prazo de 30 dias, a
partir da data de envio do parecer pelo CEP. Apds esse prazo o protocolo serd arquivado.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
Projeto pendente conforme deliberado na 2932 Reunido Ordinaria do CEP/FORP de 30/04/2025.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qoo

Justificativa de

Silva

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 13/02/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2496311.pdf 11:48:00
Folha de Rosto Folha_Rosto.pdf 13/02/2025 |Francisco Wanderley| Aceito

11:45:43 |Garcia de Paula e
Silva
Declaracéo de aut_infra.pdf 07/02/2025 |Francisco Wanderley| Aceito
Instituicdo e 10:08:28 |Garcia de Paula e
Infraestrutura Silva
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 07/02/2025 |Francisco Wanderley| Aceito
Brochura 10:03:51 |Garcia de Paula e
Investigador Silva
Cronograma Cronograma.pdf 07/02/2025 |Francisco Wanderley| Aceito
10:03:24 |Garcia de Paula e
Silva
Outros SOHO_5.pdf 06/02/2025 |Francisco Wanderley| Aceito
12:00:02 |Garcia de Paula e
Silva
Outros OHIP_14.pdf 06/02/2025 |Francisco Wanderley| Aceito
11:56:17 |Garcia de Paula e
Silva
Outros Mae_questionario.pdf 06/02/2025 |Francisco Wanderley| Aceito
11:55:28 |Garcia de Paula e
Silva
Outros Filho_questionario.pdf 06/02/2025 |Francisco Wanderley| Aceito
11:55:04 |Garcia de Paula e
Silva
Outros BOHLAT_P.pdf 06/02/2025 |Francisco Wanderley| Aceito
11:54:44 |Garcia de Paula e
Silva
Outros BOHL_AQ.pdf 06/02/2025 |Francisco Wanderley| Aceito
11:54:14 |Garcia de Paula e
Silva
Outros Anamnese_Gestante.pdf 06/02/2025 |Francisco Wanderley| Aceito
11:49:26 |Garcia de Paula e
Silva
TCLE / Termos de | Termo_de_Assentimento.pdf 06/02/2025 |Francisco Wanderley| Aceito
Assentimento / 11:47:57 |Garcia de Paula e
Justificativa de Silva
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 06/02/2025 |Francisco Wanderley| Aceito
Assentimento / 11:47:45 |Garcia de Paula e

Auséncia
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Situacao do Parecer:
Pendente

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

RIBEIRAO PRETO, 04 de Maio de 2025

Assinado por:
Simone Cecilio Hallak Regalo
(Coordenador(a))
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