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Apresentacao do Projeto:

A proposta da pesquisa esta vinculada a um trabalho de mestrado da aluna Raquel Lopes dos Santos, sob a
orientacdo da Profa Dra Débora Heller, da Universidade Cruzeiro do Sul. A pesquisa visa comparar a
eficacia de duas orientacdes para higiene bucal em pacientes que fazem uso de aparelho ortodéntico, sendo
um grupo recebendo as instru¢cfes protocolares fornecidas pelo Ortodontista e o outro recebendo
orientagdes via aplicativo. Os pacientes desse Ultimo grupo serdo motivados semanalmente de forma lidica
para realizacdo da higiene bucal. Serd feito um contato digital semanal com os pacientes do grupo teste
para motiva-los em higiene oral e esclarecer dlvidas. A eficacia dos métodos sera avaliada mediante
avaliacdo de um método clinico, com visualizagdo de placa e método laboratorial que avaliard o microbioma
oral obtidos por amostras de saliva. A proposta inicial foi submetida ao CEP em 05/2018, sendo
encaminhada ao CONEP em jun/2018. Apés andlise circunstanciada do CEP e do CONEP, foram
apontadas pendéncias relativas as IBPs, TCLE e Termo de Assentimento. Nessa submisséo (05/09/2018),
todas as pendéncias foram adequadamente respondidas. A proposta tem inicio previsto para 17/09/2018.

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo deste estudo € avaliar os efeitos de uma intervencéo entregue por um aplicativo para aumentar
aceitabilidade de instrucdes efetivas de higiene oral na microbiota de pacientes jovens
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sob tratamento ortodontico.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

Os autores mencionam que 0s riscos relacionados a participacdo neste estudo sdo baixos. Durante os
exames clinicos o voluntario pode sentir desconforto passageiro com a passagem da sonda pela margem
gengival. A coleta de saliva ndo acarreta riscos importantes e é indolor.

BENEFICIOS
Os beneficios da participacdo nesta pesquisa séo receber orientacdo quanto & importancia dos aspectos de

higiene bucal.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Serao incluidos neste estudo pacientes que irdo iniciar o tratamento ortodéntico fixo. Antes da
randomizacéo, todos os pacientes serdo submetidos a uma sesséo de higiene destinada a obter um indice
de placa bacteriana de "zero" e eles também receberam instru¢des padronizadas em procedimentos de
higiene. Na préxima consulta, depois de cerca de 30 dias, a adesao dos participantes a higiene oral sera
medida usando indice de visualizacdo clinica. Esses exames serdo repetidos em todos os pontos de coleta,
baseline, 30, 60 e 90 dias apés o inicio do tratamento ortoddntico. Participantes alocados ao grupo de
controle, ndo receberdo qualquer tipo de acompanhamento estruturado além do acompanhamento padréo ja
estabelecido na clinica de ortodontia. Participantes no grupo teste serdo instruidos a fazerem o download de
um aplicativo de higiene oral nos seus aparelhos de celular, em que serdo orientados e motivados
semanalmente de forma ludica para realizacao da higiene bucal. As amostras para estudo do microbioma
oral serdo constituidas de saliva e serdo coletadas utilizando-se o kit OMNIgene-Discover (OM-501) (DNA
Genotek, Canadd). Esta coleta sera realizada baseline, 30, 60 e 90 dias apds o inicio do tratamento
ortoddntico. Apos coleta as amostras serdo transportadas ao laboratério de Microbiologia Oral da Unicsul
para extragdo do DNA microbiano seguindo as instru¢des do fabricante. O microbioma oral ser4d comparado
entre grupos. Os dados genéticos a serem enviados para o exterior sdo relativos ao material obtida da
MICROBIOTA bucal dos participantes da pesquisa. Portanto, o estudo ndo se enquadra na Area Tematica
“Genética Humana: (Havera armazenamento de material biol6gico ou dados genéticos humanos no exterior
e no Pais, quando de forma conveniada com instituicdes estrangeiras ou em instituicbes comerciais)".
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Nas IBPs:

Rerani ™

- Informa adequadamente os riscos da pesquisa e menciona formas de minimiza¢cdo dos mesmos.

- informa os beneficios da pesquisa de forma a justificar a realizacdo do mesma

- O cronograma € exequivel e compativel com a proposta da pesquisa, com inicio previsto para 17/09/2018

- Apresenta os procedimentos de pesquisa de forma clara

No TCLE

- O TCLE estéa escrito e direcionado para os participantes;

- Descreve os procedimentos de forma detalhada;

- Apresenta o titulo e objetivo do estudo

- Apresenta informac&o sobre contato do pesquisador

- Apresenta de forma apropriada a justificativa e os beneficios.

- Finaliza o TCLE na forma de convite e solicita, caso de acordo, a assinatura do mesmo por parte do

responsavel.
Outros documentos:

- Oficio de Encaminhamento devidamente assinado;

- Folha de Rosto devidamente preenchido, assinado e carimbado;

- Termo de Assentimento.

Recomendacgdes:
Nao ha.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

A presente proposta esta devidamente apresentada e justificada. As pendéncias foram devidamente

respondidas, sendo o parecer favoravel a aprovacdo ad referendum da proposta.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O Colegiado acompanha o parecer do relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 05/09/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1110312.pdf 13:48:53
Parecer Anterior RespostasaoCEP_final.pdf 05/09/2018 |DEBORA HELLER Aceito
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Parecer Anterior RespostasaoCEP_final.pdf 13:45:41 |DEBORA HELLER Aceito

TCLE / Termos de | TermodeAssentimentodoMenor_CEP.do| 05/09/2018 | DEBORA HELLER Aceito

Assentimento / cX 13:44:17

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |termodeconsentimentolivreeesclarecido | 05/09/2018 |DEBORA HELLER Aceito

Assentimento / CEP.docx 13:42:34

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projetomestradoraquel_CEP.pdf 05/09/2018 |DEBORA HELLER Aceito

Brochura 13:40:54

Investigador

Declaracao de SCANO0052.PDF 23/05/2018 |RAQUEL LOPES Aceito

Instituicdo e 12:06:34 |DOS SANTOS

Infraestrutura

Folha de Rosto folhaderostoraquel.pdf 10/04/2018 |RAQUEL LOPES Aceito
13:38:54 | DOS SANTOS

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 06 de Setembro de 2018

Assinado por:

Sandro Massao Hirabara
(Coordenador)
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