P USP - FACULDADE DE
: @%' - ODONTOLOGIA DA W me
UNIVERSIDADE DE SAO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo comparativo entre trés métodos de colagem: Colagem clinica direta, Colagem
indireta laboratorial e Colagem Indireta Digital

Pesquisador: Jodo Batista de Paiva

Area Temética:

Verséo: 1

CAAE: 85783018.9.0000.0075

Instituicdo Proponente: Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 2.585.017

Apresentacédo do Projeto:

O estudo visa a comparar tres metodos de colagens de braquetes em 3 grupos de 15 pacientes cada um na
clinica Ortodontica da FOUSP relativamente ao paralelismo das raizes na radiografia panoramica (obtida
atraves da tomografia de feixe conico), bem como a mensuracao das alturas das cristas marginais dos
elementos posteriores ao término do tratamento

Objetivo da Pesquisa:

Testar a hipétese de inexisténcia de diferencas significativas entre os diferentes tipos de colagens realizada
pelo mesmo operador relativamente ao desfecho de paralelismo das raizes e altura das cristas marginais
dos elementos dentarios posteriores, ao término dos procedimentos de alinhamento e nivelamento

ortodéntico

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos, considerados minimos e inerentes as movimentagdes ortodénticas em geral, quais sejam os de : 1)
exposicao radiologica necessaria para obtencao da documentacao ortodontica padrao do departamento de
Ortodontia. 2) O riscos justificados e relatados em literatura em razdo de alinhamento e nivelamento
ortodbntico mediante aparatologia fixa como arredondamento de apices, problemas periodontais e
mobilidades dentarias.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa dentro do escopo de interesse na area de ortodontia.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Termos de apresentacéo obrigatoria contemplados.

Recomendacdes:

Tendo em vista a legislagdo vigente, devem ser encaminhados ao CEP-FOUSP relatérios parciais anuais
referentes ao andamento da pesquisa e relatorio final, utilizando-se da op¢ao "Enviar Notificacao" (descrita
no Manual "Submeter Notificacdo", disponivel na Central de Suporte - canto superior direito do site
www.saude.gov.br/plataformabrasil).

Qualquer alteragéo no projeto original deve ser apresentada "emenda” a este CEP, de forma objetiva e com
justificativas para nova apreciagao.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o ha pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 18/03/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1078014.pdf 13:10:28
Projeto Detalhado / | projeto.docx 18/03/2018 |Eloisa Peixoto Aceito
Brochura 13:06:06 |Soares Ueno Ueno
Investigador
Declaracao de AUTORIZACAO.jpg 16/03/2018 |Eloisa Peixoto Aceito
Instituicdo e 17:54:11 | Soares Ueno Ueno
Infraestrutura
Folha de Rosto rosto.pdf 16/03/2018 | Eloisa Peixoto Aceito

17:37:06__ | Soares Ueno Ueno
TCLE / Termos de |termomenor.pdf 12/03/2018 | Eloisa Peixoto Aceito
Assentimento / 18:06:48 | Soares Ueno Ueno
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLEpdf.pdf 12/03/2018 |Eloisa Peixoto Aceito
Assentimento / 18:05:51 |Soares Ueno Ueno
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de folhadiretor.pdf 28/02/2018 |Eloisa Peixoto Aceito
Instituicdo e 18:40:26 | Soares Ueno Ueno
Infraestrutura
Cronograma cronograma.pdf 23/02/2018 |Eloisa Peixoto Aceito
13:37:45 | Soares Ueno Ueno
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Brochura Pesquisa | Projeto.pdf

23/02/2018
13:34:06

Eloisa Peixoto

Soares Ueno Ueno

Aceito

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

SAO PAULO, 06 de Abril de 2018

Assinado por:

Maria Gabriela Haye Biazevic

(Coordenador)
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