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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um projeto de um ensaio clinico aleatério, com o intuito de avaliar os efeitos biomecénicos
decorrentes do tratamento ortoddntico com alinhadores cujo processo de fabricagdo é realizado pelo proprio
ortodontista, denominado alinhadores in-house. Trinta participantes na fase de dentadura permanente, que
atendem aos critérios de inclusdo e excluséo, serdo selecionados de uma lista de pacientes que ja
realizaram o tratamento preventivo na instituicdo e necessitam da fase ortodéntica corretiva para a
finalizacdo do caso. Assim, dados inicias dos pacientes serdo coletados de prontuéarios digitais (Programa
Dolphin). Além disso, sera feita uma comparacdo dos aspectos microbioldgicos associados a higiene
convencional, e alternativa, dos alinhadores.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

« Avaliar os efeitos biomecanicos decorrentes do uso de alinhadores ortodénticos in-house em uma amostra
de pacientes na fase da dentadura permanente.s Analisar os componentes microbioldgicos de alinhadores
ortoddnticos in-house apds o seu uso por pacientes em fase de dentadura permanente.

Objetivos Secundarios:
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 Contrastar a movimentacao dentaria alcangada com a movimentacgdo dentaria prevista pelo software de
planejamento;

* Avaliar a eficacia e a eficiéncia dos movimentos dentérios com alinhadores in-house;

» Comparar a eficacia e eficiéncia entre os diferentes tipos de movimentacdes dentarias;* Realizar analise
microbiolégica de alinhadores ortoddnticos in-house apds o seu uso.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Efeitos indesejaveis sdo possiveis de ocorrer em qualquer estudo de pesquisa, apesar de todos 0s
cuidados possiveis. Para minimizar os riscos, todos os pacientes serdo atendidos pela mesma equipe de
profissionais muito bem treinados e qualificados em dias especificos.

Beneficios: A ortodontia € muito importante para melhorar a saude oral e alcancar o equilibrio e harmonia
entre dentes e face. As principais vantagens do tratamento com alinhadores sdo uma melhor estética,
conforto para alimentacdo e higiene oral.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trabalho relevante, envolvendo técnica ortodontica contemporanea. Atende aos requisitos éticos da
pesquisa envolvendo seres humanos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:
Os termos de apresentacao obrigatéria foram anexados e estdo de acordo com as normas vigentes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto e tendo em vista as Resolu¢des que norteiam a pesquisa envolvendo Seres Humanos
consideramos o protocolo de pesquisa SEM PENDENCIAS, devendo o pesquisador realizar as orientacdes
conforme o disposto no Parecer Consubstanciado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do CNS, manifesta-se pela
aprovacao do protocolo de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Informacdes PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 03/07/2023 Aceito
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Bésicas do Projeto |ETO_2169196.pdf 14:19:51 Aceito

Outros TCUD.pdf 03/07/2023 | Raiane Machado Aceito
14:19:29 | Maia

TCLE / Termos de |TCLE_Para_pais_e_responsaveis.pdf 03/07/2023 | Raiane Machado Aceito

Assentimento / 14:18:41 |Maia

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 03/07/2023 |Raiane Machado Aceito

Assentimento / 14:17:45 |Maia

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_de_pesquisa.pdf 03/07/2023 | Raiane Machado Aceito

Brochura 14:17:35 [|Maia

Investigador

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 26/06/2023 | Raiane Machado Aceito
17:16:34 | Maia

Situacéo do Parecer:

BELO HORIZONTE, 24 de Agosto de 2023

Assinado por:

CRISTIANA LEITE CARVALHO

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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