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Apresentacao do Projeto:

ECR em paralelo, unicego, controlado delineado para avaliar a eficacia da técnica de modelagem por video
em relacdo ao numero de consultas necessarias para a realizacdo de exame fisico buco-dental e
procedimentos de prevencdo em criangas com Transtorno do Espectro Autista (TEA) moderado. Desfecho
Primério:

O desfecho primario sera a média do niumero de consultas realizadas para completar todos os passos de
exame clinico e profilaxia dental.

Desfecho Secundério:

Os desfechos secundarios, serdo: comportamento durante o atendimento utilizando a escala de Frankl et al
(1962), média do tempo de atendimento (minutos) em cada consulta e insucesso (sera liberado da pesquisa
apoés 5 consultas sem conseguir completar todas as 12 etapas) (NELSON et al., 2017).

AMOSTRA: A amostra do estudo serd constituida por criangas residentes no Municipio de Joinville, no
estado de Santa Catarina.

SELECAO DOS PARTICIPANTES: Os participantes serdo recrutados de uma unidade especializada
denominada Nucleo de Assisténcia Integral ao Paciente Especial (NAIPE), responséavel por realizar
tratamentos e reabilitac6es de criancas e adultos com Deficiéncia Intelectual (DI) e/ou (TEA) da
Secretaria de Saude do Municipio de Joinville (SC). Apés a entrevista, os participantes que

Endereco: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br

Pagina 01 de 06



UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC %ﬂﬂ

Continuagdo do Parecer: 3.723.747

cumprirem os critérios de incluséo e excluséo, serado incluidos no estudo.

TAMANHO DA AMOSTRA: O céalculo da amostra foi realizado no programa OpenEpi (Openepi.com),
considerando a média do niumero de consultas como desfecho primario. O estudo de Zink et al (2018) foi
utilizando como referéncia para o estudo (médias e desvios padrées 3 (1) e 4 (1,3). Foram considerados
intervalo de confianca de 95%, erro de 0,05 e poder de 80%, para avaliar diferencas de médias do desfecho
primario. Os resultados demonstraram um nimero total de 32 pacientes, 16 em cada grupo. Acrescentando
20% para possiveis perdas, o resultado final demonstrou um total de 40 pacientes, 20 para o grupo controle
e 20 para o de intervencao.

RANDOMIZACAO E ALOCACAO: A randomizacao sera do tipo adaptativa pela covariavel grau do autismo),
segundo o método idealizado por Taves (1974). O programa de cddigo aberto MinimPy, na linguagem de
programacéo Pyhton, sera utilizado para realizar a randomizacgdo adaptativa (SAGHAEI, 2011; SAGHAEI;
SAGHAEI, 2011).

CEGAMENTO: Um pesquisador cegado para os desfechos ird demonstrar em uma sala reservada, ao lado
do consultério odontoldgico, a técnicas proposta no presente estudo (modelagem por video). Um segundo
examinador previamente calibrado para os indices e cegado para a técnica de intervengdo, executara os
passos de exame fisico buco-dental e preventivos no consultério odontolégico e avaliara os desfechos do
estudo (passos completados, comportamento e tempo de consulta).

INTERVENCAO

Grupo experimental : O grupo experimental recebera a intervengéo por meio da técnica modelagem por
video, a qual sera demonstrado um script com o0s passos clinicos, utilizando um video. O video incluira a
entrada na sala de espera, entrada no consultério e atendimento (sentar na cadeira, colocar avental e
Oculos, luz do refletor, luvas, exame bucal com sonda e espelho, sugador e profilaxia dental). As cenas do
paciente serdo e operador serdo demonstradas em terceira pessoa, gravadas com um iPad (CARDON,
2012), segundo os critérios deLaCava (2008) para a confeccdo do video. Além disso, o video incluira
legendas em escrito (mensagens curtas) e narragdo de voz.

Grupo controle: O grupo controle ndo recebera a técnica comportamental (por video) previamente a consulta
odontoldgica, porém as criancas serdo examinadas conforme os passos propostos, avaliando o
comportamento com base na escala de Frankl et al (1964), em cada consulta.

Reforco positivo: Durante a consulta, palavras de reforco positivo em linguagem simples e curta, como
“Muito bem”, “Parabéns”, “Otimo” ap6s cada passo completado serdo abordadas como forma de incentivo
do término da acg&o cinica em ambos os grupos (controle e experimental). AVALIACAO
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DO COMPORTAMENTO DURANTE CONSULTA ODONTOLOGICA: Sera utilizada a escala de Frankl et al
(1962) para avaliagdo do comportamento em cada etapa.

AVALIACAO DA SAUDE BUCAL E PROCEDIMENTOS DE PREVENCAO: Para a avaliagéo da saude bucal,
serd utilizado um espelho bucal plano, sonda exploradora milimetrada da OMS e equipamento de protecéo
individual (EPI). O paciente sera avaliado sentado na cadeira odontoldgica, com auxilio de luz refletora. A
cérie dentaria serd avaliada por meio do indice CPO-D e ceo-d (OMS). Para avaliar a higiene oral, sera
utilizado o indice de higiene oral simplificado idealizado por Greene & Vermillion (1964).

Critério de Incluséo:

» Criancas de ambos os sexos entre 4 a 12 anos, ho momento do estudo, com diagnéstico dentro do
transtorno do espectro do autismo, verbais e ndo verbais, que se enquadram nos critérios de diagndstico
estabelecidos pela associacdo americana de psiquiatria (AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION, 2013);
Critério de Excluséo:

 Criangas autistas com outras sindromes associadas (sindrome de Down, sindrome de Rett, Esclerose
tuberosa); « Criancas autistas com deficiéncias auditivas e visuais;

« Criancas autistas com deficiéncia intelectual associada;

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo do estudo € avaliar a eficacia da técnica de modelagem por video em relagdo ao nimero de
consultas necessarias para a realizacdo de exame fisico e procedimentos de preven¢do em criancas com
Transtorno do Espectro Autista.

Objetivo Secundario:

» Descrever sobre as condi¢des de salde geral e bucal dos pacientes com TEA;* Aplicar e comparar a
intervencdo modelagem por video (grupo experimental) com um grupo controle (sem intervenc¢éo), avaliando
0 numero e tempo de duracao de cada consulta necessarios para realizagdo do exame fisico buco-dental e
profilaxia dental);s Avaliar e comparar a eficacia das técnicas no comportamento dos participantes com base
na escala de Frankl et al (1962), durante a consulta odontolégica.s Avaliar a qualidade de vida relacionada a
saude bucal das criangas com TEA, utilizando o questionario P-CPQ;* Avaliar o nivel de ansiedade das
criancas e seus responsaveis frente ao tratamento odontolégico, utilizando a escala DAS (Dental Anxiety
Scale) e a pergunta DAQ (Dental Anxiety Question).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos:
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Os riscos envolvidos na pesquisa sao aqueles relacionados a obtencéo dos dados, tais como desconfortos
durante a entrevista ou durante as avalia¢cdes, exames da cavidade bucal. Desconforto pela luz do
equipamento, da manipulagéo da boca e estruturas adjacentes, desconforto durante os procedimentos de
rotina que sdo indispensaveis e esséncias para o tratamento do paciente. Garante-se ao participante e aos
familiares, a interrupcdo do exame, independente da etapa em que o participante se encontra, caso 0
mesmo deixe de colaborar de forma voluntaria e o procedimento esteja gerando estresse emocional. Os
exames odontoldgicos s6 serdo realizados de forma voluntaria por parte do participante e familiares. O
preenchimento dos questionarios pode causar desconforto emocional ou constrangimento ao responder as
perguntas sobre a saude de seu (a) filho (a) e as condi¢Bes financeiras da familia. Caso ocorra, 0s mesmos
serdo encaminhados para um servi¢o de apoio psicolégico. Em caso de dano pessoal, diretamente causado
pelos procedimentos ou tratamentos propostos neste estudo, o participante tem direito a tratamento médico
na Instituicao.

Beneficios:

Esta pesquisa contribuird para que os pacientes possam receber um melhor atendimento odontolégico sem
a necessidade do uso de sedagédo consciente ou anestesia geral, além do uso de técnicas menos invasivas
gue permitem a reducdo da ansiedade durante a consulta odontolégica. Os participantes receberéo
avaliacdo odontoldgica independentemente dos resultados obtidos durante a intervencéo proposta sem
custos, como beneficio direto. Além disso, os pacientes serdo encaminhados para tratamento odontoldgico
no Nucleo de Assisténcia Integral ao Paciente Especial, caso necessite. Como beneficio indireto, cita-se a
possibilidade da utilizacdo dessa técnica de treinamento para pacientes com diagndstico do transtorno do
espectro do autismo que, até entdo, possuem tratamentos odontoldgicos realizados sob sedacao ou
anestesia geral.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
ECR de relevancia clinica e académica.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Apresenta TCLE, TALE, Termo para utilizacdo de imagem, carta de anuéncia da Secretaria Municipal da
Saude de Joinville, carta de anuéncia do Nucleo de Assisténcia Integral ao Paciente Especial - NAIPE e
folha de rosto assinada e carimbada pelo coordenador do PPGO.

Recomendacgdes:
Nada a recomendar.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
O projeto ndo apresenta pendéncias e/ou inadequacdes.

Consideracdes Finais

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
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acritério do CEP:

Rrari

Lembramos que a presente aprovacgéao (versdo projeto 09/11/2019, TCLE 09/11/2019 e demais documentos

submetidos até a presente data) refere-se apenas aos aspectos éticos do projeto.

Qualquer alteracdo nestes documentos devera ser encaminhada para avaliacdo do CEP. Informamos que

obrigatoriamente a versdo do TCLE a ser utilizada devera corresponder na integra a versao vigente

aprovada.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO _P | 09/11/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1435116.pdf 18:19:16
Outros CARTA_RESPOSTA.docx 09/11/2019 |Michele Bolan Aceito

18:18:13
TCLE / Termos de | TCLE.docx 09/11/2019 [Michele Bolan Aceito
Assentimento / 18:17:13
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ |PROJETO.doc 09/11/2019 |Michele Bolan Aceito
Brochura 18:16:35
Investigador
Declaracéo de PREFEITURA. pdf 11/10/2019 |Michele Bolan Aceito
Instituicdo e 14:05:18
Infraestrutura
Declaracao de naipedeclaracao.pdf 11/10/2019 |Michele Bolan Aceito
Instituicdo e 14:02:22
Infraestrutura
Folha de Rosto plataforma_folhaderosto.pdf 11/10/2019 [Michele Bolan Aceito
14:00:58

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Trindade
UF: SC

Telefone: (48)3721-6094

Municipio:

CEP: 88.040-400

FLORIANOPOLIS

E-mail:

cep.propesq@contato.ufsc.br
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FLORIANOPOLIS, 25 de Novembro de 2019

Assinado por:
Nelson Canzian da Silva
(Coordenador(a))
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