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NUmero do Parecer: 2.527.894

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de ensaio clinico prospectivo controlado, randomizado para comparar duas estratégias de controle
da carie precoce da infancia: aplicacao topica de gel fluoretado trimestral associada ou ndo com educacéo e
motivacdo em salde bucal direcionada aos pais ou responsaveis. O projeto serd registrado em
ClinicalTrials.gov e obedece o protocolo Consort Statement. Os participantes da pesquisa seréo criancas, de
ambos os sexos, com idade entre trés e quatro anos, frequentadores de creches publicas de Teresina,
Piaui.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia clinica da educacdo em saude bucal para pais / responsaveis combinado com o uso de
fluoretos no controle da cérie precoce da infancia.

Objetivo Secundério:

1. Determinar o indice de dentes e superficies cariados, perdidos por carie e obturados na denticdo decidua
(ceod) e seus fatores associados

2. Avaliar as principais dificuldades relacionadas a escovacao dentaria relatadas pelos cuidadores das
criancas

3. Avaliar se amamentacgéo prolongada esta relacionada a uma maior experiéncia de carie precoce
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da infancia.

4. Determinar a incidéncia de lesBes cariosas em criangas que receberam aplica¢des tépicas trimestrais de

fluoretos.

5. Determinar a incidéncia de lesdes cariosas em criangas que receberam aplicagdes topicas trimestrais de

fluoretos associadas a educacdo em salide para pais / responsaveis.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: estado relacionados a possivel falta de colaboracao da crianga no momento dos exames, escovacao

e aplicacdo de fluoretos, que poderdo chorar. Os riscos serdo minimizados ou prevenidos pela abordagem

Iudica da crianca para que as mesmas se sintam mais seguras e com isso facilite o condicionamento para

realizacao dos procedimentos. Caso ela ndao aceite em um primeiro momento participar, sera permitido que

ela observe criangas mais colaboradoras e outra tentativa sera realizada posteriormente.

Beneficios: os participantes da pesquisa serdo acompanhados nas creches durante todo o estudo com

escovacao supervisionada e aplicacdo de fluoretos. Receberéo escova e dentifricio fluoretado a cada trés

meses durante dois anos. As criangas com problemas bucais serdo encaminhadas para a clinica infantil da

Universidade Federal do Piaui.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Termos anexados e conferidos pelo secretario do CEP durante a valida¢cdo documental.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Projeto de pesquisa com parecer APROVADO e paro para inicio da coleta de dados.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 02/03/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1083946.pdf 15:29:42
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Rrari

Projeto Detalhado / | ProjetoDetalhadoBrochura.pdf 02/03/2018 | Marcoeli Silva de Aceito

Brochura 15:29:07 |Moura

Investigador

Outros Autorizacaolnstitucional.pdf 02/03/2018 | Marcoeli Silva de Aceito
15:26:00 | Moura

Outros FichaColetaDados.pdf 02/03/2018 | Marcoeli Silva de Aceito
15:25:04 | Moura

Outros CartaDeEncaminhamentoAssinada.pdf 02/03/2018 | Marcoeli Silva de Aceito
15:24:37 | Moura

Outros TermoDeConfidencialidadeAssinado.pdf| 02/03/2018 |Marcoeli Silva de Aceito
15:24:15 | Moura

Outros LattesPesquisador.pdf 02/03/2018 | Marcoeli Silva de Aceito
15:23:43 | Moura

TCLE / Termos de | TCLEPai.pdf 02/03/2018 | Marcoeli Silva de Aceito

Assentimento / 15:22:21 | Moura

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TCLECrianca.pdf 02/03/2018 | Marcoeli Silva de Aceito

Assentimento / 15:22:11 |Moura

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TALE.pdf 02/03/2018 [Marcoeli Silva de Aceito

Assentimento / 15:21:58 |Moura

Justificativa de

Auséncia

Orcamento Orcamento.pdf 02/03/2018 [Marcoeli Silva de Aceito
15:21:36 | Moura

Declaracéo de DeclaracaoDosPesquisadoresAssinada. | 02/03/2018 |Marcoeli Silva de Aceito

Pesquisadores pdf 15:21:21 | Moura

Cronograma Cronograma.pdf 02/03/2018 | Marcoeli Silva de Aceito
15:20:48 | Moura

Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada.pdf 02/03/2018 | Marcoeli Silva de Aceito
15:18:44 | Moura

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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TERESINA, 06 de Marco de 2018

Assinado por:
Herbert de Sousa Barbosa
(Coordenador)
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