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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.903.295

Apresentacéo do Projeto:

O parecer inicial é elaborado com base na transcricao editada do conteido do registro do protocolo na
Plataforma Brasil e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil. Os pareceres de retorno, emendas e
notificacdes séo elaborados a partir dos dados e arquivos da Ultima versao apresentada.

A EQUIPE DE PESQUISA citada na capa do projeto de pesquisa inclui MABELLE DE FREITAS MONTEIRO
(Cirurgia Dentista, P6s-doutoranda na area de Periodontia da FOP-UNICAMP, Pesquisadora responsavel),
MURILO CESAR PARALUPPI (Graduando no curso de Odontologia da FOP-UNICAMP), RENATO
CORREA VIANA CASARIN (Cirurgido Dentista, Docente da area de Periodontia da FOP-UNICAMP), o que
é confirmado na declaracao dos pesquisadores e na PB.

DELINEAMENTO DA PESQUISA: Trata-se de estudo observacional, retrospectivo, com base em arquivo de
imagens radiograficas, que envolvera 2500 individuos, com idades entre 1 e 15 anos, de ambos 0s sexos,
gue tenham realizado radiografias interproximais digitais entre 2011 e 2020 na clinica de graduacéo da FOP
-UNICAMP. O presente projeto visa avaliar a prevaléncia da perda dssea radiografica em criancas e
adolescentes que passaram por atendimento na clinica odontoldgica da Faculdade de Odontologia de
Piracicaba. A base de dados do sistema eletrénico de pacientes da clinica de graduacao da instituicdo sera
utilizada para acesso as radiografias
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digitais interproximais de criangas e adolescentes (1-15 anos) entre os anos 2011 e 2020. Estas seréo
selecionadas de acordo com sua qualidade de imagem, visibilidade das estruturas alvo, auséncia de
sobreposic¢8es, perpendicularidade adequada e auséncia de processos exfoliativos e reabsortivos em
dentes deciduos. As imagens que nao seguirem os padrdes acima serdo excluidas das avaliagfes. A
distancia compreendida entre a crista éssea alveolar (COA) e a jungdo cemento-esmalte (JCE) sera obtida
nas proximais dos molares deciduos e permanentes presentes nas radiografias interproximais avaliadas, e a
medida de 2mm sera considerada como limite de normalidade. Nos casos em que forem encontradas
distancias maiores que 2mm, os sitios serdo avaliados para a existéncia de fatores locais e restauradores
gque possam influenciar no comportamento do periodonto. Dados demogréaficas dos individuos avaliados e a
prevaléncia de perda 0ssea serdo correlacionados na populagdo estudada. Além disso, modelo de
regressdao linear multipla e logistica serdo utilizados para avaliar o efeito das variaveis avaliadas sobre a
distancia entre osso e JCE e sobre a presenca de perda 0ssea radiografica. O estudo utilizar4 um nivel de
significancia de 5%.

MATERIAIS E METODOS: Para o0 estudo proposto, seré utilizado o banco de imagens do sistema da clinica
de graduacéo da Faculdade de Odontologia de Piracicaba (FOP-UNICAMP). Serdo avaliadas radiografias
de pacientes de ambos os géneros, entre 1 e 15 anos de idade. Pela estimativa de pacientes atendidos na
faculdade entre os anos de 2011 a 2020, estima-se avaliar aproximadamente 2500 radiografias
interproximais.

Serao selecionadas imagens radiograficas de acordo com sua qualidade, de forma que a avaliagdo dos
niveis 6sseos possa ser realizada de forma clara e padronizada. Todas as radiografias foram obtidas
utilizando um sistema digital utilizado pela clinica de graduacgdo da FOP (Apixia PSP Digital Scanner, USA),
gque garante imagens com elevada qualidade e baixa distor¢éo.

Critérios de inclusdo: Serao incluidos no estudo radiografias interproximais de paciente de ambos os
géneros com idade entre 1 e 15 anos, e que apresentarem radiografias feitas entre os anos de 2011 e 2020.
Em caso de pacientes que apresentem multiplas radiografias, a radiografia mais recente de cada regiao sera
incluida como referéncia de medida para a andlise. Adicionalmente, as radiografias prévias serdo avaliadas
para observar alguma possivel alteracdo da crista éssea ao longo do tempo.

Critérios de excluséo: Serdo excluidas da avaliagdo radiografias interproximais que: i) ndo estiverem com
angulacédo perpendicular ao dente, ii) ndo apresentarem boa qualidade. Serdo
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excluidos das analises os sitios individuais: i) em que a jungdo cemento-esmalte (JCE) ou crista éssea
alveolar (COA) nao forem visiveis, ii) presenca de sobreposicéo de estruturas que inviabilizem a avaliacao,
iii) molares deciduos que estiverem exfoliando com extensa reabsorcéo radicular.

Avaliacdo radiogréafica: As medidas serdo feitas de maneira semelhante ao descrito por Wylleman e
colaboradores em 2020. A anélise de cada radiografia sera feita por dois avaliadores, que medirdo pelo
software ImageJ a distancia entre a JCE e a COA. Cada avaliador passara por um processo de calibracéo a
fim de padronizar os critérios de avaliagdo, no qual também sera estabelecido o percentual de variacdo
individual dos avaliadores. Para estabelecer essa variagdo, cada avaliador examinara 40 radiografias, duas
vezes cada, e o indice de correlacdo intra-classe sera determinado para a distancia da JCE-COA.

A medicao sera feita como ilustrado pela figura 2 tracando uma linha reta entre as duas estruturas. O padrao
de normalidade considerado na avaliagéo sera de até 2mm (Wylleman et al, 2020; Shaddox & Miller, 2017),
assim medidas maiores do que 2mm entre JCE-COA serdo consideradas como positivas para perda ésseas.
Para controlar para possiveis erros de medicao todos os sitios nos quais um avaliador medir uma distancia
maior que 1,9 mm, assim como sitios com uma diferengca maior que 0,5mm entre avaliadores, serao
reavaliadas por ambos os avaliadores em conjunto.

Adicionalmente, os sitios serdo avaliados (pelos mesmos avaliadores que realizaram as medidas JCE-COA)
para buscar por fatores externos que estejam associados ou contribuindo para a perda 6ssea, tais como
restauracfBes ou coroas totais mal adaptadas (figura 3), dentes em processos esfoliativos ou eruptivos,
lesBes pulpares, presenca de lesGes cisticas ou tumorais em areas proximas do sitio examinado, uso de
aparelho ortoddntico, calculo dental ou qualquer outro fator externo que possa influenciar na fisiologia do
processo de reabsor¢do e neoformacgéo 6ssea.

Distancia da JCE-COA, presenca e auséncia de perda 0ssea, presenca de fatores clinicos associados as
perdas, assim como caracteristicas demogréaficas serdo avaliadas em toda a populacdo estudada. Dessa
forma, espera-se obter resultados que reflitam nameros epidemioldgicos confidveis em relacdo a prevaléncia
de periodontite em criangas e adolescentes, de forma que seja possivel inferir se a baixa prevaléncia
encontrada até o momento realmente reflete a realidade, ou se a falta de exames periodontias e
radiogréaficos suficientemente detalhados nessa faixa etaria pode ser a causa de eventual subestimacgéo do
namero de casos da
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doenga.

Andlise estatistica: As medidas serdo feitas de maneira semelhante ao descrito por Wylleman e
colaboradores em 2020. A andlise de cada radiografia sera feita por dois avaliadores, que medirdo pelo
software ImageJ a distancia entre a JCE e a COA. Cada avaliador passara por um processo de calibracédo a
fim de padronizar os critérios de avaliacdo, no qual também seré estabelecido o percentual de variacéo
individual dos avaliadores. Para estabelecer essa variacdo, cada avaliador examinara 40 radiografias, duas
vezes cada, e o indice de correlagdo intra-classe sera determinado para a distancia da JCE-COA. A
medicao serd feita como ilustrado pela figura 2 tragcando uma linha reta entre as duas estruturas. O padréo
de normalidade considerado na avaliacdo sera de até 2mm (Wylleman et al, 2020; Shaddox & Miller, 2017),
assim medidas maiores do que 2mm entre JCE-COA serdo consideradas como positivas para perda ésseas.
Para controlar para possiveis erros de medigéo todos os sitios nos quais um avaliador medir uma distancia
maior que 1,9 mm, assim como sitios com uma diferenca maior que 0,5mm entre avaliadores, serédo
reavaliadas por ambos os avaliadores em conjunto. Adicionalmente, os sitios serdo avaliados (pelos
mesmos avaliadores que realizaram as medidas JCE-COA) para buscar por fatores externos que estejam
associados ou contribuindo para a perda 6ssea, tais como restauracdes ou coroas totais mal adaptadas
(figura 3), dentes em processos esfoliativos ou eruptivos, lesdes pulpares, presenca de lesdes cisticas ou
tumorais em areas proximas do sitio examinado, uso de aparelho ortodéntico, calculo dental ou qualquer
outro fator externo que possa influenciar na fisiologia do processo de reabsorgédo e neoformacédo 6ssea.
Distancia da JCE-COA, presenca e auséncia de perda 0ssea, presenca de fatores clinicos associados as
perdas, assim como caracteristicas demograficas serdo avaliadas em toda a populacdo estudada. Dessa
forma, espera-se obter resultados que reflitam nameros epidemioldgicos confidveis em relagao a prevaléncia
de periodontite em criangas e adolescentes, de forma que seja possivel inferir se a baixa prevaléncia
encontrada até o momento realmente reflete a realidade, ou se a falta de exames periodontias e
radiogréficos suficientemente detalhados nessa faixa etaria pode ser a causa de eventual subestimacgéo do
namero de casos da doenca.

Resultados esperados: Com a realizagdo da pesquisa espera-se identificar a prevaléncia de periodontite
incipiente em criancas e adolescentes que passaram por atendimento com avaliacdo radiografica. Dessa
forma, espera-se encontrar casos com sinais de doenca periodontal n&do identificados em avaliac6es
anteriores, favorecendo o manejo clinico de perda de insercdo precoce
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e o tratamento da periodontite ainda em fases iniciais. Adicionalmente, espera-se com este estudo entender
guais sao possiveis fatores clinicos e demograficos que interferem na presenca ou auséncia de perda éssea
radiografica, informagdo que favoreceria a tomada deciséo clinica e a aplicacdo de medidas preventivas.

Os resultados deste estudo podem ser de grande valia para a tomada de deciséo clinica de odontopediatras
e periodontistas. Espera-se com as informag¢8es obtidas no estudo possam orientar os clinicos sobre a
avaliacao clinica radiografica e o diagnéstico precoce de perdas dsseas periodontais. Assim, seré possivel
trazer o foco do atendimento pediatrico ndo s6 para o tratamento de céaries dentérias, mas também
ressaltando a importancia do acompanhamento periodontal em criancas e adolescentes.

Por fim, com o estudo desta populacéo, espera-se identificar individuos com perda 6ssea precoce, que
poderdo ser monitorados, tratados e avaliados posteriormente, em outros estudos, para a condi¢édo clinica,
genética, microbiologica e inflamatoéria. Isso aumentara a populagdo avaliada pelo grupo de pesquisa em
uma linha de pesquisa consolidada de avaliacdo de agregacédo familiar de doenca e desenvolvimento
precoce de periodontite com rapida progressao. Desta maneira, este estudo podera ser 0 primeiro passo
para obter uma amostra maior para a caracterizagdo de familias com histérico de periodontite, para a
compreensdo da etiopatogénese de doenca e para o desenvolvimento de medidas preventivas e
terapéuticas mais eficientes e especificas.

Pendéncia 01 (atendida em 10/08/21). Plano de trabalho e cronograma: Conforme o cronograma abaixo, 0
planejamento inicial prevé a conclusao do projeto no periodo de 12 meses ap0s seu inicio. O cronograma
descrito na PB indica que a pesquisa sera iniciada em 01/09/2021 e sera concluida em 31/08/2022, em
cerca de 12 meses.

Local de realizacdo da pesquisa: Area de Periodontia da Faculdade de Odontologia de Piracicaba —
UNICAMP.

Desfecho Primario: Presenca de perda 6ssea radiografica (avaliado em milimetros) em radiografias
interproximais de crian¢as e adolescentes atendidos na clinica de gradua¢éo da Faculdade de Odontologia
de Piracicaba - UNICAMP.

O arquivo ajustado do projeto de pesquisa, com as areas modificadas marcadas em amarelo foi
apresentado.

Objetivo da Pesquisa:
Hipodtese: A hipotese do presente estudo é que a periodontite pode estar sendo subdiagnosticada
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em criancas e adolescentes, possivelmente em razdo da falta de uma avaliagdo meticulosa das condi¢des
periodontais nessa faixa etaria, e que a avaliacdo retrospectiva de radiografias interproximais permitira o
diagnéstico precoce de perdas periodontais.

Objetivo primario: O presente estudo tem como objetivo avaliar a prevaléncia da perda 0ssea radiografica
em criangas que passaram por atendimento na Faculdade de Odontologia de Piracicaba.

Objetivos secundarios: Avaliar fatores associados a perda éssea radiografica em criancas e a maior
susceptibilidade para que isso aconteca.

Pendéncia 02 (atendida em 10/08/21). Os objetivos especificos/secundarios foram citados no projeto de
pesquisa.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Pendéncia 03 (atendida em 10/08/21). Quanto aos riscos e desconfortos previstos para os participantes, os
pesquisadores informaram que “Os pacientes participantes da pesquisa terdo apenas suas radiografias
presentes no banco de dados na Faculdade de Odontologia de Piracicaba — UNICAMP examinadas. Por
essa razao, as criancas e adolescentes ndo serdo submetidos a doses adicionais de radiacdo X ou qualquer
procedimento clinico além dos previamente realizados. Desta forma, a avaliacdo proposta nao oferece
previsdo de risco ou desconforto aos individuos avaliados. Como os pesquisadores realizarao a avaliacdo
de radiografias ja armazenadas no sistema, também n&o hé previséo de riscos e desconfortos para os
avaliadores em decorréncia do projeto. Desconforto e risco adicional pode ser causado caso o paciente seja
diagnosticado com perdas periodontais. Neste caso, estes pacientes serdo convidados comparecer a
FOPUNICAMP para uma avaliacéo clinica do periodonto e tratamento caso necessario. A avaliacao clinica
periodontal ndo faz parte dos objetivos e das andlises propostas pela pesquisa, desta forma a vinda a
faculdade é opcional por parte do paciente. Caso o participante da pesquisa opte por comparecer a clinica,
ele estara sujeito ao desconforto inerente a avaliagdo periodontal, principalmente no caso de inflamagéo
gengival acentuada, porém este € um procedimento que ndo acarreta riscos previsiveis. Em contrapartida, o
paciente pode ser beneficiado pelo possivel diagnéstico precoce de problemas periodontais e com um
tratamento com maior previsibilidade. Em raz&o da presente pandemia de COVID-19, caso o paciente
decida comparecer a avaliacao clinica presencial, existe o risco de contaminagdo com o virus durante vinda
a Faculdade de Odontologia de Piracicaba, sendo esse risco inerente a qualquer local onde ha circulagéo de
pessoas. No entanto, todos pesquisadores e
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profissionais que terdo contato com o participante estardo totalmente vacinados e seguindo todos os
protocolos de biosseguranca da FOP-UNICAMP, incluindo o uso de méascaras, equipamentos de protecao
individual e &lcool gel, a fim de minimizar esses riscos para 0s participantes e profissionais.

Pendéncia 04 (atendida em 10/08/21). Quanto aos beneficios diretos previstos para os participantes, o0s
pesquisadores informaram que “Como beneficios para o paciente, o estudo permitira avaliagdo radiografica
detalhada dos pacientes e o diagndstico precoce de alteracdes periodontais, caso elas estejam presentes.
Em caso de diagnéstico, estes pacientes serdo convidados para comparecer a FOP-UNICAMP para serem
examinados pelos pesquisadores e receber avaliacdo periodontal completa, orientacdo sobre a doenca e
tratamento caso seja necessario. Esta vinda a faculdade € opcional e ndo faz parte dos objetivos e analises
propostas no estudo. A avaliacéo clinica e tratamento serdo realizados no consultério da area da
Periodontia pela pesquisadora Mabelle de Freitas Monteiro. E sabido que o diagnostico precoce é
fundamental para aumenté-la a previsibilidade do tratamento e reduzir os danos causados pela periodontite.
Assim, estes pacientes seréo beneficiados pela intervencéo precoce, melhora do prognéstico periodontal e
monitoramento da doenca, e indiretamente pela melhoria da qualidade de vida. Por outro lado, os
pesquisadores serdo beneficiados pelos dados obtidos no estudo, que no futuro podem contribuir para a
formacédo de conhecimento relacionado ao diagnéstico de periodontite em criangcas em adolescentes e sua
prevaléncia nessa faixa etéria. Estas informacdes ajudarédo na orientacao de clinicos sobre como realizar
diagndstico e quais os fatores que interferem na perda 0ssea radiogréaficas nesta populacao, beneficiando
indiretamente toda a populacéo alvo do estudo”.

O arquivo do projeto de pesquisa com 0s comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas marcadas
em amarelo foi apresentado.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pendéncia 05 (atendida em 10/08/21). Quanto ao modo de abordagem dos participantes da pesquisa para a
obtencdo do TCLE os pesquisadores informaram que “O estudo realizar4 avaliacBes de radiografias ja
presentes no banco de imagens da clinica de Graduac¢éo da Faculdade de Odontologia de Piracicaba.
Dessa forma, as criancas e adolescentes avaliados ndo serdo submetidos a qualquer exame senéo os ja
realizados em outras consultas de rotina em clinica odontoldgica. Os participantes da pesquisa ou
pais/responsaveis pelas criancas e adolescentes
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(caso os candidatos ainda ndo sejam maiores de 18 anos no momento da realizacdo da pesquisa) serdo
comunicados por meio telefénico pelo aluno de graduacéo Murilo César Paraluppi a respeito do estudo e
convidados a participar. Eletronicamente, os pacientes terdo acesso ao TCLE para leitura e seréo
convidados a autorizar a utilizacdo das radiografias presentes no banco de dados. Participantes podem
optar por permitir ou ndo a utilizacdo de seus dados do prontudrio e imagens radiograficas no estudo. Uma
vez aceita a participagéo pelo responsével, as criancas e adolescentes participantes receberdo um Termo
de Assentimento para que entendam o funcionamento da pesquisa e confirmem sua participacéo nesta.
Caso o participante ja tenha mais de 18 anos, o TCLE sera aplicado diretamente a ele. O consentimento dos
participantes e responsaveis sera registrado por meio de mensagens de audio. Caso nao seja possivel
realizar contato com alguns pacientes/responsaveis, suas imagens serdo utilizadas com base na
autorizacdo do guardido do arquivo”.

Quanto a justificativa para participacdo de grupos vulneraveis os pesquisadores informaram que “A
utilizacdo de criancas para este estudo € indispensavel uma vez que seu objetivo é avaliar a prevaléncia de
perdas periodontais justamente nesta faixa etaria, ndo existindo outra forma de obtencao destes dados.
Outros estudos indicam que a doenca pode estar presente precocemente em criancas e adolescentes, e
gue o diagndstico pode ser favorecido quando uma avaliacdo radiografica detalhada e direcionada as
condi¢Bes periodontais é realizada. Pacientes que apresentem alteracdes sédo considerados susceptiveis a
danos severos e irreversiveis ao periodonto na fase adulta. Assim, o diagnéstico precoce seguido do
tratamento da patologia é indicado como de fundamental importancia na prevencédo das perdas ésseas mais
severas”.

Pendéncia 06 (atendida em 10/08/21). Quanto as medidas para protecao ou minimizagéo dos desconfortos
e riscos previsiveis os pesquisadores informaram que “Nao ha previsdo de medidas de protecéo para a
avaliacdo radiogréafica proposta no estudo, pois ndo ha risco ou desconforto previsivel associados a
avaliacdo de banco de dados. Caso algum paciente seja diagnosticado com perda éssea radiografica, ele
sera convidado a comparecer a FOP para uma avaliacdo clinica do periodonto, sendo esta avaliagéo
opcional e externa aos objetivos propostos na pesquisa. Sendo necessaria a realizacdo de procedimentos
gue envolvam pacientes e contatos com os fluidos da cavidade oral, os profissionais fardo o atendimento
dos pacientes sempre paramentados com os equipamentos de protecdo individual que se fizerem
necessarios em cada atendimento. Além disso, para reduzir as possibilidades de contaminacao, os
pacientes serdo atendidos em ambiente

Endereco: Av.Limeira 901 Caixa Postal 52

Bairro: Areido CEP: 13.414-903
UF: SP Municipio: PIRACICABA
Telefone: (19)2106-5349 Fax: (19)2106-5349 E-mail: cep@fop.unicamp.br

Pagina 08 de 14



UNICAMP - FACULDADE DE
& ODONTOLOGIA DE ' ng mo
¥ asil
£0 PIRACICABA DA
UNIVERSIDADE DE CAMPINAS
- FOP/UNICAMP

Continuacéo do Parecer: 4.903.295

clinico adequado, com a utilizagdo de instrumentais estéreis e todas as regras de biosseguranca Faculdade
de Odontologia de Piracicaba — UNICAMP serdo devidamente seguidas. Para reduzir os riscos de
atendimento odontoldgico em virtude da pandemia de COVID-19, ressalta-se que os ambientes de
atendimento clinico passaram por adequacdes como instalacdes de filtros HEPA, vidros de separacao entre
0s consultérios e aumento do espagamento entre eles. Assim como o espaco fisico, as regras de
biosseguran¢a da FOP-UNICAMP se adequaram a condi¢Bes atuais de pandemia e os alunos, professores
e servidores estam vacinados e utilizando de paramentacéo adicional como face-shield e mascaras do tipo
N95/PFF-2, além de paramentacdo com jalecos e gorro descartaveis. For fim, o volume de atendimentos
diarios na FOP-UNICAMP foi reduzindo, diminuindo assim a circulacdo de pessoas e 0 risco de
contaminacgdo. Nos casos em que 0 paciente apresentar caracteristicas clinicas de doenca periodontal em
atividade, este sera acompanhado e tratado em qualquer periodo da pesquisa caso assim o deseje. A
avaliacdo e tratamento periodontal serdo realizados no consultério da area da Periodontia pela
pesquisadora Mabelle de Freitas Monteiro. Caso o paciente apresente dlvidas ou urgéncias odontolégicas,
este podera entrar em contato com os responsaveis pela pesquisa Mabelle de Freitas Monteiro (19) 98230-
2094 e Murilo César Paraluppi (19) 98440- 5091".

Quanto as medidas de protecdo a confidencialidade os pesquisadores informaram que “Ao decidir entrar na
pesquisa, os participantes tém garantida a confidencialidade dos dados que permitam a sua identificacéo ou
de dados que possam gerar problemas aos mesmos. Os dados radiograficos e demograficos coletados
serdo armazenados em planilhas de Excel, nas quais os participantes serdo identificados com cédigos. Esta
planilha permitir4 a coleta de dados e andlise estatistica sem que a identidade dos individuos seja revelada.
A identificacdo dos codigos para cada paciente ser4 armazenada em um arquivo separado, que estara sob
responsabilidade da pesquisadora Mabelle de Freitas Monteiro. Isso garantird a confidencialidade das
informac¢des dos pacientes, a0 mesmo tempo que permite que os dados sejam usados durante coleta,
andlise e para gerar resultados publicaveis. Caso pacientes sejam diagnosticados com perdas 6sseas
periodontais, os avaliadores deverao reportar a Mabelle de Freitas Monteiro com o cddigo do paciente, para
que ela identifique 0 mesmo e entre em contato convidando para avaliagdo clinica periodontal que permitira
um diagnéstico. Durante a pesquisa, os dados obtidos estardo sob responsabilidade de Mabelle de Freitas
Monteiro (19 98230-2094). Por meio deste nimero o paciente/responsavel podera entrar em contato com a
pesquisadora caso deseje sair da pesquisa a qualquer momento”.
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Pendéncia 07 (atendida em 10/08/21). Quanto a previsdo de ressarcimento de gastos os pesquisadores
informaram que “Os pesquisadores nao prevéem ressarcimento de gasto pela participacdo na pesquisa uma
vez que apenas radiografias presentes no banco de dados seréo utilizadas durante o estudo e sua avaliagdo
ndo causara gastos para os participantes. Vale ressaltar que a visita para avaliagdo clinica de pacientes
diagnosticados com perdas radiogréficas é opcional e ndo faz parte dos objetivos e anéalises propostos pelo
projeto. Esta visita facultativa é uma forma de oferecer suporte e tratamento para pacientes diagnosticados
com perdas Osseas. Por nao se tratar de uma visita especifica para avaliagcdo para a pesquisa néo
prevemos ressarcimento de gastos para comparecimento”.

Quanto a previsdo de indenizacao e/ou reparacdo de danos os pesquisadores informaram que “Nao ha
previsao de indeniza¢do ou de medidas de reparo, pois ndo h4 previsdo de risco ou de dano pela
participacao na pesquisa, que inclui apenas avaliagdo de banco de dados radiograficos. Entretanto, o
participante tem o direito de buscar indenizacdo por danos que julgar causados pela participacdo na
pesquisa no sistema judiciario, que julgara a procedéncia da solicitacdo”.

Quanto aos critérios para suspender ou encerrar a pesquisa 0s pesquisadores informaram que “A pesquisa
tem previsao de término para junho de 2022. Os participantes poderéo retirar seu consentimento em
qualquer momento da realizagdo da pesquisa, se assim o desejarem, suspendendo assim sua participacao
na pesquisa e a utilizacao de seus dados”.

O arquivo do projeto de pesquisa com 0s comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas marcadas
em amarelo foi apresentado.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

A FR foi apresentada preenchida (2500 participantes, sem patrocinador principal) e assinada pela
pesquisadora responsavel (Mabelle de Freitas Monteiro) e pelo Diretor da FOP-UNICAMP (Dr. Francisco
Haiter Neto). A FR foi datada de 28/06/2021.

A capa do projeto cita os dados solicitados pelo CEP-FOP.

Foi apresentada a declaracdo dos pesquisadores, adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada a declaracdo da instituicdo, adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada autoriza¢@o de acesso e uso do consultério da &rea de Periodontia assinada pelo Prof.
Enilson Antonio Sallum.

Foi apresentada autorizagdo de acesso e uso do banco de imagens do sistema da clinica de graduacgéo da
Faculdade de Odontologia de Piracicaba (FOP-UNICAMP) assinada pela Profa. Adriana
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de Jesus Soares.

Pendéncia 08 (atendida em 10/08/21). Foi apresentado o modelo ajustado de TCLE para os
pais/responsaveis pelos participantes menores de idade.

Pendéncia 09 (atendida em 10/08/21). Foi apresentado o modelo ajustado de TCLE para os participantes
gue ja tenham atingido a maioridade.

Pendéncia 10 (atendida em 10/08/21). Foi apresentado o modelo ajustado de TALE a ser aplicado aos
participantes com idades entre 13 e 18 anos incompletos.

Em 10/08/2021 foi apresentado o modelo de TALE a ser aplicado aos participantes com idades entre 7 e 13
anos incompletos.

Necessidade de registro de Biorrepositorio: A descri¢do da metodologia indica que nédo serdo coletadas
amostras bioldgicas para a realizacao da pesquisa e, portanto, ndo ha necessidade de registro de
biorrepositério.

O orcamento descrito na PB informa que a pesquisa nédo tera custo.

A pesquisa foi classificada na Grande Area 4 (Ciéncias da Satde) e tem como titulo publico “Avaliacéo da
perda 6ssea radiografica em criancas e adolescentes atendidos na Faculdade de Odontologia de
Piracicaba. Estudo retrospectivo”.

A pesquisa nao foi classificada nas areas tematicas especiais.

A Instituicdo proponente da pesquisa é a Faculdade de Odontologia de Piracicaba — Unicamp e néo foi
listada Instituicdo coparticipante.

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc) detalhado como “Os
dados utilizados no estudo seré@o os presentes no banco de imagens da clinica de graduacéo da Faculdade
de Odontologia de Piracicaba (FOPUNICAMP). Serdo avaliadas as radiografias de pacientes com idades
entre 1 e 15 anos, atendidos entre 2011 e 2020. Os dados presentes no prontuario dos participantes
também serdo analisados e associados aos achados radiograficos”.

Recomendacdes:

As recomendacdes a seguir ndo sdo pendéncias e podem ou nao ser apliciveis ao protocolo em tela. Nao
ha necessidade de resposta as mesmas. RECOMENDAGCAO 1- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o
projeto de pesquisa em completa conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que
venham a ser necessarias apés a aprovacédo pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao
protocolo por meio da PB. RECOMENDAGCAO 2- Apés a aprovagéo do
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protocolo de pesquisa o0s pesquisadores devem atentar para a necessidade de envio de relatdrios parciais
de atividade (no minimo um a cada 12 meses) e do relatério final de atividade (ao término da pesquisa). Os
pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de interrup¢éo ou interrupgéo
total ou parcial da pesquisa. RECOMENDACAO 3- Reforca-se a necessidade do registro de Biorrepositorios
para as amostras bioldgicas coletadas e que ndo sejam de uso imediato. A intencdo deve ser registrada no
projeto, no Regulamento do Biorrepositério e no TCLE que sera assinado pelo participante.
RECOMENDACAO 4- Os pesquisadores devem atentar para a necessidade de aplicacdo de TCLE para
coleta de amostras a serem estocadas em Biobancos e Biorrepositorios e para a necessidade de aplicacéo
de novo TCLE quando da realizacdo de novas pesquisas com o material estocado. RECOMENDACAO 5-
Pesquisas com dentes doados por profissionais de salde ainda sédo toleradas em hipétese pelo CEP-FOP,
mas 0s pesquisadores devem estar cientes de que esta solugdo dista do ideal ético de consulta direta ao
participante por meio de TCLE especifico da pesquisa ou da obtencédo dos dentes a partir de um Biobanco
de dentes e que estas Ultimas situacdes deveriam ser escolhidas em substituicdo a primeira.
RECOMENDAGCAO 6- Os pesquisadores devem manter os arquivos de fichas, termos, dados e amostras
sob sua guarda por pelo menos 5 anos ap6s o término da pesquisa. RECOMENDACAO 7- Destaca-se que
0 parecer consubstanciado é o documento oficial de aprovacao do sistema CEP/CONEP e os certificados
emitidos pela secretaria do CEP-FOP, a pedido, ap6s a aprovacao final do protocolo, s6 tém valor simbdlico
e devem ser evitados. RECOMENDAGCAO 8- Intercorréncias e eventos adversos devem ser relatados ao
CEP-FOP por meio da PB. RECOMENDAGCAO 9- Os pesquisadores devem encaminhar os resultados da
pesquisa para publicacdo e divulgacdo, com devido crédito a todos que tenham colaborado com a
realizagéio da pesquisa. RECOMENDAGCAO 10- O parecer do CEP-FOP ¢é fortemente baseado nos textos do
protocolo encaminhado pelos pesquisadores e pode conter inclusive trechos transcritos literalmente do
projeto ou de outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacao do protocolo. Caso
algum trecho do parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os pesquisadores
devem se manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestacao dos pesquisadores sera interpretada
como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante a proposta do protocolo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
N&o ha mais pendéncias por resolver (vide texto acima).
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Consideragdes Finais a critério do CEP:
Parecer de aprovacéo de Protocolo emitido "ad referendum” conforme autorizacdo do Colegiado na reunido
de 03/02/2021. O parecer sera submetido para homologacgéo na reunido de 01/09/2021.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 10/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1776383.pdf 17:05:50
Recurso Anexado RespostaAoParecer.pdf 10/08/2021 |[Murilo César Aceito
pelo Pesquisador 17:00:48 | Paraluppi
Projeto Detalhado / |projeto_alteracoes_pendencias.pdf 10/08/2021 |Murilo César Aceito
Brochura 15:52:31 | Paraluppi
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_responsaveis.pdf 10/08/2021 |[Murilo César Aceito
Assentimento / 15:41:14 | Paraluppi
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_maior_de_idade.pdf 10/08/2021 |Murilo César Aceito
Assentimento / 15:41:06 |Paraluppi
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TALE_criancas.pdf 10/08/2021 |Murilo César Aceito
Assentimento / 15:40:57 | Paraluppi
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TALE_adolescentes.pdf 10/08/2021 |[Murilo César Aceito
Assentimento / 15:39:57 | Paraluppi
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto FolhaDeRosto.pdf 28/06/2021 |Murilo César Aceito
12:42:11 | Paraluppi

Outros Autorizacao_uso_do_consultorio_da_perq 20/06/2021 |Murilo César Aceito

iodontia.pdf 17:24:35 | Paraluppi

Outros Autorizacao_uso_arquivos.pdf 20/06/2021 |Murilo César Aceito
17:23:28 | Paraluppi

Declaracéo de declaracao_dos_pesquisadores.pdf 20/06/2021 |Murilo César Aceito

Pesquisadores 17:18:17 | Paraluppi

Declaracéo de declaracao_instituicao.pdf 20/06/2021 |Murilo César Aceito

Instituicdo e 17:18:06 |Paraluppi

Infraestrutura
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

PIRACICABA, 12 de Agosto de 2021

Assinado por:
jacks jorge junior
(Coordenador(a))
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