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Apresentacédo do Projeto:

O parecer inicial é elaborado com base na transcricdo editada do conteudo do registro do protocolo na
Plataforma Brasil e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil. Os pareceres de retorno, emendas e
notificacfes sdo elaborados a partir do Ultimo parecer e dos dados e arquivos da Ultima verséo apresentada.

A EQUIPE DE PESQUISA citada na capa do projeto de pesquisa inclui RENATA CUNHA MATHEUS
RODRIGUES GARCIA (Cirurgia Dentista, Professora Titular da area de Prétese Parcial Removivel da
FOP/UNICAMP, Pesquisadora responsavel, Orientadora), HELOISA NUNES BRANDAO (Cirurgia Dentista,
Mestranda no PPG de Clinica Odontol6gica da FOP/UNICAMP, Orientanda), o que é confirmado na
declaracdo dos pesquisadores e na PB.

DELINEAMENTO DA PESQUISA: Trata-se de estudo clinico, com intervencéao, longitudinal, comparativo,
que envolvera 32 individuos em todos os centros, 18 do Brasil (FOP-UNICAMP) e 18 na Argentina (Facultad
de Odontologia, Universidad de Buenos Aires), divididos entre grupos controle (n=8) e experimental (n=8)
em cada centro. Estudo clinico transversal em colaboragéo entre a Faculdade de Odontologia de Piracicaba
e a Faculdade de Odontologia da Universidade de Buenos Aires para verificar a estereognose oral de idosos
com e sem DA, antes e apoés a instalacao
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de novas proteses totais. Pacientes idosos portadores de préteses totais insatisfatérias serdo entéo
divididos em dois grupos: (1) DA leve (experimental) e (2) com funcdo cognitiva normal (controle). As
variaveis independentes serdo a funcéo cognitiva e a reabilitacéo oral por meio de novas proteses totais. A
variavel dependente sera a estereognose oral. Como primeira etapa, a fungéo sensorial oral sera avaliada
por meio de teste de estereognose oral como proposto por Hirano et al. (2004), estando os voluntarios com
e sem as proéteses totais insatisfatérias em boca. Posteriormente, todos os voluntarios receberao novas
préteses totais superiores e inferiores e a estereognose oral sera reavaliada apos o periodo de adaptagdo
as novas proteses, estando o voluntario sem nenhuma queixa; e apds 3 meses de uso delas. Nimero de
participantes da pesquisa, diz que é 18 no Brasil e 18 na Argentina, ao dividir os grupos ficou controle 9
individuos e 9 experimental, com idade de 65 e 80 anos, sem restricdo de género ou etnia.

MATERIAL E METODOS

Delineamento experimental: Sera realizado um estudo clinico transversal em colaboracéo entre a Faculdade
de Odontologia de Piracicaba e a Faculdade de Odontologia da Universidade de Buenos Aires para verificar
a estereognose oral de idosos com e sem DA, antes e ap0s a instalagcao de novas proteses totais. Pacientes
idosos portadores de proteses totais insatisfatorias serdo entéo divididos em dois grupos: (1) DA leve
(experimental) e (2) com funcéo cognitiva normal (controle). As varidveis independentes serdo a funcéo
cognitiva e a reabilitagédo oral por meio de novas proéteses totais. A variavel dependente serd a estereognose
oral.

Como primeira etapa, a funcdo sensorial oral serd avaliada por meio de teste de estereognose oral como
proposto por Hirano et al. (2004), estando os voluntarios com e sem as proteses totais insatisfatérias em
boca. Posteriormente, todos os voluntarios receberdo novas préteses totais superiores e inferiores e a
estereognose oral sera reavaliada ap6s o periodo de adaptagcédo as novas préteses, estando o voluntario
sem nenhuma queixa; e apés 3 meses de uso das mesmas

Selegédo dos voluntéarios: Voluntarios com idade entre 65 e 80 anos, sem restricao de género ou etnia, serdo
divididos em dois grupos: com DA leve (experimental, n = 18) e com fung&o cognitiva normal (controle, n =
18), e sera tomado cuidado para selecionar 18 idosos brasileiros (sendo 9 com e 9 sem DA) e 18 voluntérios
argentinos (sendo 9 com e 9 sem DA), pareados por idade e sexo. O tamanho da amostra foi estimado, por
meio de célculo realizado no sistema Statistical Analysis System (SAS) com poder de 0,8 e desvio padrédo e
médias entre grupos obtidos em estudo
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prévio (Meenakshi et al. 2014).

Todos os voluntarios serdo convidados a participar da pesquisa e aqueles que aceitarem deverao assinar o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da Faculdade de
Odontologia de Piracicaba, da Universidade Estadual de Campinas e pela Faculdade de Odontologia de
Buenos Aires da Universidade de Buenos Aires. Inicialmente, dados pessoais, sociodemograficos e
educacionais serao registrados e, apés isso, sera realizado o exame clinico e uma anamnese.
Para serem incluidos no grupo experimental, serdo convidados individuos que fazem parte da Associacao
Brasileira de Alzheimer (ABRAZ, Piracicaba, Sdo Paulo, Brasil) e Faculdade de Odontologia da
Universidade de Buenos Aires, devendo apresentar os seguintes critérios: (1) Diagnéstico confirmado de
estagio leve da DA por médico neurologista por meio da Classificagdo Internacional de Doencgas (CID-10),
Manual Diagnéstico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-1V), Mini Exame do Estado Mental (MEEM),
e Avaliacdo Clinica da Deméncia (Clinical Dementia Rating - CDR) com pontuacdo de 1,0 ou menos; (2)
Bom estado geral de salde, ou presenca de doencas sistémicas controladas (como hipertensao e diabetes),
avaliadas durante a anamnese; (3) Edentulismo total, sendo portadores de proteses totais insatisfatorias; (4)
Fluxo salivar normal ( 0.6 ml/min) (Muddugangadhar et al., 2015; Engelen et al., 2005).

Idosos do grupo controle serdo selecionados de acordo com 0s mesmos critérios, exceto pela funcéo
cognitiva, que deve ser normal. Estes serdo recrutados dentre aqueles que buscarem tratamento protético
por meio de proteses totais na Faculdade de Odontologia de Piracicaba da Universidade Estadual de
Campinas, e na Faculdade de Odontologia da Universidade de Buenos Aires. Como cuidado adicional, por
se tratar de um grupo de risco para a COVID-19, os idosos a serem selecionados para ambos os grupos
deverdo apresentar a carteira de vacinacdo contendo a aplicacdo da primeira e de todas as doses de
reforco de qualquer vacina contra a COVID-19 oferecida no Brasil e na Argentina. Serdo excluidos
participantes com lesdes bucais, doencas neuromusculares, malformac¢des faciais, bruxismo (com presenca
de lingua edentada) e fumantes (por apresentarem diminui¢c&o do fluxo salivar).

Avaliacdo da condicdo da prétese total: Apds a selecdo, a condicdo da protese total em uso pelos
voluntarios sera avaliada de acordo com os critérios de Vigild (1987). A primeira avaliacdo sera realizada
com a prétese total em boca, observando a estabilidade, retencéo, oclusdo e dimensao vertical de cada
voluntario. A segunda avaliagcdo compreende a andlise da prétese total fora da
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cavidade oral, sendo verificada a existéncia de defeitos, como o excesso de desgaste nos dentes artificiais
e/ou sua auséncia, presenca de dentes artificiais fraturados, flanges quebrados e perda de partes da base
da prétese. Se a proétese total apresentar problemas em mais de um item mencionado acima, ela sera
considerada como sendo insatisfatoria.

Estado Cognitivo: Embora o MEEM tenha sido previamente administrado por um neurologista com a
finalidade de diagnosticar a DA, ele sera administrado uma segunda vez pelo pesquisador para
correlacionar os valores com a estereognose oral. O MEEM (Folstein et al., 1975) consiste em questdes
agrupadas em sete categorias as quais possuem pontuac6es especificas e que avaliam as seguintes
funcdes cognitivas: orientacdo temporal (5 pontos), orientacao espacial (5 pontos), registro de 3 palavras (3
pontos), atencdo e calculo (5 pontos), recordacéo das trés palavras (3 pontos), linguagem (8 pontos) e
capacidade visual construtiva (1 ponto). A pontuacéo total pode variar de 0 a 30 pontos, sendo que
pontua¢cBes maiores indicam melhor funcionamento cognitivo. O ponto de corte é 24 pontos, ou seja, uma
pontuacdo menor que 24 pontos (de um total de 30 pontos) indica fun¢céo cognitiva anormal (Folstein et al.,
1975; Onwuekwe, 2012). No entanto, a pontuacdo deve ser ajustada de acordo com o nivel
educacional/escolaridade do paciente (Bertolucci et al., 1994). Dessa forma, as pontuacdes minimas seréo
atribuidas da seguinte forma: para individuos analfabetos = 13 pontos; baixa escolaridade (1 a 4 anos
incompletos) e média escolaridade (4 a 8 anos incompletos) = 18 pontos; e alta escolaridade (8 anos ou
mais) = 26 pontos (Bertolucci et al., 1994).

Avaliagdo do fluxo salivar: O fluxo salivar dos voluntarios sera avaliado por meio da taxa de fluxo salivar total
estimulado, como proposto por Muddugangadhar et al. (2015) e Engelen et al. (2005). Os pacientes serao
instruidos a mastigar um pedago de parafilme durante cinco minutos e saliva seré coletada cuspindo em um
frasco medidor graduado a cada 30 segundos. As taxas de fluxo (ml/min) serdo calculadas e o peso da
saliva em gramas sera considerado igual aos mililitros de saliva secretada, visto que a densidade especifica
da saliva é proxima de 1,0. Posteriormente a pesagem, o material sera descartado. Sera considerado fluxo
salivar minimo de 0,6 mL/min tanto para os individuos do grupo controle como experimental.

Estereognose oral (EO): A estereognose oral serd avaliada de acordo com Hirano et al., 2004. Para isso
serdo confeccionadas seis formas geométricas (quadrado, retdngulo, triangulo, semicirculo, circulo e
eclipse), cada uma medindo 8 mm x 8 mm x 2 mm, preparadas a partir de cenoura crua por meio de cortes
feitos com matrizes metalicas. As formas serdo agrupadas em pares segundo
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suas semelhancas: circulo e eclipse; triangulo e semicirculo; e quadrado e retangulo. O teste sera realizado
por dois pesquisadores calibrados, com o voluntario em posi¢do confortavel na cadeira odontolégica e
instruidos a permanecerem de olhos fechados a fim de néo visualizar a forma e tamanho dos objetos. Cada
forma geométrica sera colocada na superficie dorsal média da lingua do voluntario aleatoriamente, uma por
vez, com auxilio de uma pinga clinica. O participante sera instruido a mover livremente o objeto no interior
da boca para identificar a forma, sem tempo limite. Na sequéncia, sera mostrado ao participante um quadro
com os seis formatos representados (Fukutake et al., 2019a; Meenakshi et al., 2014), incluindo dois outros
(hexagono e sinal de adicao) (Boliek et al., 2007). Os participantes serdo instruidos a apontar o formato
correspondente a peca que esta em sua boca. O pesquisador presente ira gravar as respostas e o tempo
que foi necessario para identificar cada formato. Uma escala de 3 pontos sera utilizada para classificar as
respostas como corretas (2 pontos), parcialmente corretas (incorretas, mas foi identificada uma forma
considerada similar a apresentada; 1 ponto), e incorreta (0 pontos). Assim, a pontuacdo varia de 0 a 12
pontos, com maiores pontuacdes indicando maior capacidade sensorial oral do individuo.

A estereognose oral sera avaliada nos seguintes periodos: (1) Antes da inser¢do das novas proéteses,
estando o voluntario com as préteses antigas em boca, (2) Antes da inser¢ao das novas préteses, estando
os voluntarios sem nenhuma protese, (3) Imediatamente apds a insercdo das novas préteses, (4) Apos o
periodo de adaptacdo da nova protese, estando o voluntéario livre de qualquer incémodo, (5) Apds 3 meses
de uso das novas proteses, contado desde o periodo em que o voluntario esteja adaptado as novas
proteses (ndo apresentar mais queixas).

Confeccéo das novas proteses totais: Primeiramente, sera realizado o exame clinico e anamnese de todos
os voluntarios, incluindo as suas histérias médicas e odontolégica. O exame clinico sera feito através da
avaliacao intraoral das arcadas dentarias, da regularizagdo 0ssea, qualidade da mucosa oral, inser¢des
musculares, formato e altura dos rebordos edéntulos.

Um novo conjunto de proteses totais sera confeccionado de acordo com a técnica convencional e ajustado
em esquema oclusal balanceado bilateralmente (Telles, 2011). Para tanto, os rebordos residuais superior e
inferior serdo moldados com hidrocoloide irreversivel (alginato) e, assim, obtidos modelos de estudo em
gesso pedra tipo Ill para o planejamento do caso. Apds, serdo confeccionadas moldeiras individuais e
realizadas as moldagens funcionais de ambas as arcadas dentérias para obtengdo dos modelos finais em
gesso pedra tipo lll. As relagbes intermaxilares
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serdo registradas por meio de bases de prova e planos de cera, a dimensao vertical de oclusdo (DVO) sera
definida por método da harmonia oclusal, e os modelos finais serdo montados em articulador semi-ajustavel,
com auxilio de arco facial.

Dentes artificiais da marca Biotone (Dentsply, USA) serdo selecionados de acordo com as caracteristicas de
formato, tamanho e cor correspondentes para cada voluntario. Apés a prova estética e funcional, as
préteses totais serdo termopolimerizadas, instaladas e ajustadas nos voluntarios, com o objetivo de obter
harmonia entre os tecidos de suporte remanescentes. O ajuste oclusal das préteses totais convencionais
sera feito em ocluséo bilateral balanceada. Proservagfes e ajustes subsequentes serdo feitos apés 7, 15 e
30 dias, e/ou quando necessario, a fim de adaptar a reabilitacdo de acordo com as condi¢cdes e
necessidades individuais de cada voluntario.

A fim de garantir uma espessura similar em todas as préteses superiores, um paquimetro digital (Digital
Coolant Proof Absolute IP-67 Caliper, Mitutoyo Sul Americana Ltda, Suzano, Sdo Paulo, Brasil) sera
utilizado para medir a espessura do palato em 4 regides: (1) anterior, (2) central e (3) laterais esquerda e (4)
e direita (na regido de primeiros molares) (Figura 1). Apos 0 acabamento e polimento, uma espessura final
de aproximadamente 1.2mm devera ser obtida para todas as regides das proteses totais superiores (Zarb et
al., 2013).

ApGs a instalagdo, os voluntarios receberdo instrucdes verbais e escritas sobre o uso e cuidado diario com
as novas proéteses. Os mesmos também serao instruidos a retornarem a fim de realizar o ajuste oclusal dos
contatos ou possiveis interferéncias das novas préteses com o rebordo alveolar e mucosa oral. Apés o
voluntario estar livre de qualquer queixa relacionada as novas proteses, a estereognose oral sera
reavaliada, assim como apds 3 meses de uso da protese.

Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa: Nao ha previsdo de suspensao da pesquisa € a mesma
sera encerrada ao final dos experimentos quando as informac¢6es necessérias forem obtidas.

Analise estatistica: Os resultados obtidos serdo comparados entre os grupos em cada periodo de avaliagéo.
Em adicdo, comparacdes seréo feitas antes e apds a insercao das novas proteses totais em cada grupo.
Distribuicdes adequadas serdo avaliadas por meio da aderéncia dos residuos a distribuicdo Gaussiana, que
sera quantificada por meio dos coeficientes de assimetria e curtose, pelo teste de Shapiro-Wilk. Um modelo
misto linear generalizado com medicdes repetidas serd usado para
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calcular os valores P da analise de variancia (ANOVA) para os efeitos de antes e depois do tratamento
protético em cada grupo em cada tempo. De acordo com os resultados da ANOVA, sera aplicado o teste
Tukey-Kramer.

Local da pesquisa: O projeto de pesquisa intitulado “Estereognose oral e doenca de Alzheimer: uma
avaliacdo a longo prazo” sera desenvolvido nas dependéncias da Faculdade de Odontologia de Piracicaba —
UNICAMP, no Consultério Odontoldgico pertencente & Area da Protese Parcial Removivel do Departamento
de Prétese e Periodontia da FOP-UNICAMP, e no Laboratorio de Protese Parcial Removivel, pertencente a
Area da Prétese Parcial Removivel do Departamento de Protese e Periodontia da FOP-UNICAMP, os quais
possuem a estrutura necessaria para o atendimento clinico e realizacdo dos testes necessarios.

A selecao dos voluntarios do grupo controle seréa realizada no servigo de triagem da Faculdade de
Odontologia de Piracicaba - FOP/ UNICAMP, que também possui estrutura necessaria para o atendimento e
selecdo dos voluntarios.

Pendéncia 1 (atendida em 15/08/23). Na Faculdade de Odontologia da Universidade de Buenos Aires os
voluntérios serdo atendidos no Departamento de Odontologia Integral para Idosos e na Clinica de Protese
Removivel, locais estes com a estrutura necessaria para o atendimento clinico e realizacdo dos testes
necessarios.

RESULTADOS ESPERADOS: Espera-se com este estudo verificar diferenca na estereognose oral em
individuos que apresentem DA leve, comparado a individuos com fungao cognitiva normal. Além disso,
espera-se que a reabilitagdo protética promova melhora na percepcao oral dos voluntarios com DA leve e
com cognicdo normal.

PLANO DE TRABALHO E CRONOGRAMA DE EXECUCAOQ: Apés a aprovacdo do projeto pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia de Piracicaba (FOP/UNICAMP) serdo seguidas as
seguintes etapas. O cronograma esta sujeito a alteracdes ou ajustes conforme periodo de aprovacdo do
Comité de Etica e autorizagdes fornecidas pelos responsaveis referentes as instalagdes da Faculdade.
Pendéncia 3 (atendida em 15/08/23). O cronograma proposto para a pesquisa no projeto prevé o inicio da
pesquisa no 7° més do primeiro ano (etapas preliminares), no 8° més do primeiro ano (selecédo de
voluntarios) e a concluséo no 12° més do segundo ano, em cerca de 18 meses para concluséo do estudo. O
cronograma descrito na PB indica que a pesquisa serd iniciada em 20/06/2023 (etapas preliminares), em
30/08/2023 (Selecédo dos voluntarios) e sera concluida em
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01/12/2024, em cerca de 18 meses.

Comentario: Houve falha na numeracao das pendéncias e restou ausente uma “segunda pendéncia”. As
sequéncia 1 e 3 foi corretamente respondida pelas pesquisadoras.

Desfecho Primario: Verificar diferenga na estereognose oral em individuos que apresentem DA leve,
comparado a individuos com funcg&o cognitiva normal. Além disso, espera-se que a reabilitacdo protética
promova melhora na percepg¢éo oral dos voluntarios com DA leve e com cogni¢cdo normal.

Ao final do arquivo do projeto de pesquisa foram incluidos o Apéndice 1. Ficha de anamnese, Apéndice 2.
Mini Exame do Estado Mental (MEEM), Apéndice 3. Cartaz de divulgacéo.

O arquivo ajustado do projeto de pesquisa, com as areas modificadas marcadas em amarelo foi
apresentado.

Objetivo da Pesquisa:

Hipotese: A hipétese de trabalho deste estudo € que pacientes com cognicdo comprometida devido a
doenca de Alzheimer apresentem diferentes escores de estereognose oral, quando comparados a pacientes
com cognicdo normal, e que a instalacdo de novas proéteses totais, influenciem positivamente a
estereognose oral de pacientes com e sem doenca de Alzheimer.

Objetivo primario: Os objetivos desta pesquisa séo: 1.Verificar se o declinio cognitivo devido a DA influencia
a estereognose oral de individuos idosos brasileiros e argentinos. 2. Verificar se a instalagdo de novas
préteses totais influencia a estereognose oral destes individuos a longo prazo.

Objetivos secundarios: Nao descritos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Pendéncia 4 (atendida em 15/08/23). Quanto aos riscos e desconfortos previstos para os participantes, 0s
pesquisadores informaram que “Os voluntarios serdo submetidos aos testes de estereognose oral, ao
MEEM e ter@o que atender a todas as consultas necessarias para o processo de confeccéo e instalagdo das
préteses ndo oferecerao risco a salde dos voluntérios, sendo este um procedimento de rotina na prética
clinica. Inicialmente, os voluntarios serdo examinados clinicamente a fim de confirmar se atendem aos
critérios de inclusdo do estudo e suas proteses totais antigas serdo avaliadas. Esse procedimento nao
apresenta nenhum risco ou desconforto a satde bucal ou geral dos individuos. O teste de estereognose oral
serd realizado em cinco
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momentos diferentes: (1) antes da reabilitagdo protética com as préteses antigas em boca, (2) antes da
reabilitacdo protética sem as préteses antigas em boca (3) imediatamente apés a insercdo das novas
proteses, (4) quando o voluntario estiver adaptado as mesmas e sem qualquer tipo de queixa, e (5)
finalmente, apés 3 meses de uso das novas proteses. O teste de estereognose oral serd feito utilizando
cenoura crua em formatos pré-estabelecidos pela pesquisa e o voluntéario ficara sentado em uma cadeira
odontoldgica com seus olhos fechados para que o formato seja colocado em sua lingua e, sem um limite de
tempo, o participante ira mover livremente o formato dentro de sua cavidade oral a fim de identificar sua
forma. A realizacdo desse teste ndo causa desconforto e riscos ao paciente, uma vez que os objetos serédo
feitos com cenoura crua para que, caso haja degluticdo acidental, ndo lhe traga riscos. A aplicacdo do
questionario MEEM tera como objetivo de confirmar a capacidade cognitiva dos voluntarios. O MEEM possui
questbes pontuadas e agrupadas em sete categorias que podem variar de 0 a 30, sendo que quanto maior
pontuacéo melhor a funcdo cognitiva do participante. A pontuacdo desse questiondrio sera também ajustada
de acordo com o nivel educacional. A aplicacdo deste teste ndo decorre em risco para os voluntarios. Apés
a verificacdo da estereognose oral, serd dado inicio ao processo de confec¢do das novas proteses. Para
isso serd necessario realizar a moldagem inicial com alginato das arcadas dentarias superior e inferior dos
voluntarios, utilizando moldeira metalica de estoque para obtencdo dos modelos de estudo. Apés a
obtencdo dos modelos de estudo, serdo realizadas moldeiras individuais em resina acrilica
autopolimerizavel para cada voluntario. A moldagem final do rebordo alveolar seréa feita apos selamento
periférico com godiva em bastéo e pasta de 6xido de zinco e eugenol. Bases de prova e planos de cera
serdo confeccionados diretamente sobre os modelos finais aliviados e, posteriormente, ajustadas em boca.
As relagdes intermaxilares serdo registradas com as bases de prova da prétese total em boca, sendo os
modelos finais montados em articulador semiajustavel, com auxilio de arco facial. Com isso, todos os
procedimentos de moldagem sédo seguros e ndo apresentam riscos ao paciente, porém eles podem causar
um leve desconforto que € eliminado assim que houver a remocéo da moldeira/bases de prova da cavidade
oral. O uso de novas proteses totais ndo oferece riscos aos voluntarios, mas no inicio havera um periodo de
adaptacgdo as novas proteses. Todos os desconfortos que ocorrerem serdo avaliados pelas pesquisadoras e
corrigidos a fim de garantir que o voluntério esteja totalmente adaptado e satisfeito com a reabilitacao.
Apesar de todo cuidado e atengéo, existe ainda a possibilidade de quebra de sigilo de dados, mesmo que
minima. Deve-se ressaltar que os voluntarios da pesquisa
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serao beneficiados com novas préteses totais totalmente adaptadas. Pesquisadoras responsaveis: Profa.
Dra. Renata Cunha Matheus Rodrigues Garcia e Heloisa Nunes Brandao”.

Quanto aos beneficios diretos previstos para os participantes, os pesquisadores informaram que “Deve-se
ressaltar que os voluntarios dessa pesquisa serdo beneficiados pelo diagnéstico, indicacao de tratamento
odontolégico geral necessario e tratamento com dentaduras removiveis totais, totalmente adaptadas. A
confecgéo das proteses ocorrerd de maneira especializada e serd mais rapida do que seria nas clinicas de
Graduacao, contribuido para a devolugéo das fungbes do sistema estomatognatico de forma mais efetiva,
devolvendo qualidade de vida e melhorando aspectos psicolégicos e sociais. O tratamento odontolégico
geral envolve o diagnéstico de possiveis alteracdes na regido da boca, como feridas e doencas localizadas
na bochecha, gengiva e labio, que poderao ser tratadas através de terapia medicamentosa. A confec¢éo de
novas proteses, diagnostico e tratamento das possiveis alteracfes na boca serédo realizadas pelos
pesquisadores responséaveis: Profa. Dra. Renata Cunha Matheus Rodrigues Garcia e Cirurgid-Dentista
Heloisa Nunes Brand&o”.

O arquivo do projeto de pesquisa com 0s comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas marcadas
em amarelo foi apresentado.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Quanto ao modo de abordagem dos participantes da pesquisa para a obtencéo do TCLE os pesquisadores
informaram que “Antes do inicio da pesquisa, a mesma sera divulgada entre frequentadores da Faculdade
de Odontologia de Piracicaba — UNICAMP (ap6s aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa desta
faculdade) por meio de panfletos e cartazes. A abordagem dos potenciais participantes sera realizada pelos
pesquisadores responsaveis nas dependéncias da Faculdade de Odontologia de Piracicaba, a procura por
pacientes ainda ndo atendidos nas clinicas da faculdade, mas que procuram por atendimento reabilitador
protético na Clinica Integrada ou que passaram no servico de Triagem, a fim de iniciar a inscricao dos
mesmos como voluntarios no grupo controle. Além disso, serdo recrutados quaisquer outros individuos que
fazem parte desta Instituicdo, assim como de toda a comunidade da cidade de Piracicaba, que procurarem
pela terapia protética por meio de proteses totais. Os individuos com DA leve serdo recrutados da
Associacédo Brasileira de Alzheimer (ABRAZ, Piracicaba, S&o Paulo, Brasil) e convidados a participar da
pesquisa. Todos os voluntarios que aceitarem participar do estudo receberéo as informacdes
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pertinentes previamente. Os voluntarios selecionados receberdo o TCLE das pesquisadoras para que possa
decidir se desejam ou ndo participar do estudo. O Termo de Consentimento sera elaborado em linguagem
facil e acessivel e em duas vias assinadas, ficando uma em posse do voluntario da pesquisa”.

Pendéncia 5 (atendida em 15/08/23). Quanto & justificativa para participagdo de grupos vulneraveis os
pesquisadores informaram que “A doenca de Alzheimer causa déficits cognitivos os quais, juntamente com a
perda dentaria advinda com o avanc¢o da idade, podem levar ao comprometimento da saude bucal
aumentando a procura por atendimento odontolégico por estes pacientes. Desta forma, a participagdo de
grupos vulneraveis nesta pesquisa esta prevista visto que este estudo propde avaliar a relagdo entre a
estereognose oral, comprometimento cognitivo (DA leve) e reabilitacdo protética nesses pacientes em
comparacdo aos idosos com func¢do cognitiva normal. Os voluntarios deverdo se locomover até o
Consultério Odontolégico pertencente a Area da Prétese Parcial Removivel do Departamento de Protese e
Periodontia da FOP-UNICAMP para realizar o tratamento odontoldgico, a ser realizado conforme as
necessidades individuais. A coleta de dados da pesquisa serda realizada nas dependéncias da Faculdade de
Odontologia de Piracicaba — UNICAMP, desta forma nédo serd necesséario um grande deslocamento, uma
vez que os mesmos fazem parte da Associacdo Brasileira de Alzheimer (ABRAZ) subregional localizada na
mesma cidade. Nao havera participacdo de outros grupos vulneraveis na pesquisa, e os idosos com DA leve
do grupo experimental ndo sao institucionalizados”.

Quanto as medidas para protecdo ou minimizacao dos desconfortos e riscos previsiveis os pesquisadores
informaram que “Os voluntarios dessa pesquisa serdo acompanhados durante todo o processo nas fases
clinicas e instruidos a relatar qualquer ocorréncia, sendo disponibilizado um telefone para contato com as
pesquisadoras. Eles também serdo instruidos a retornarem para a clinica para realizar os ajustes
necessarios. Além disso, proservacgoes e ajustes serdo feitos apds 7, 15 e 30 dias, de instalagdo das novas
préteses, ou quando necessario. Por ser de carater reversivel, a remocéo das proteses totais implica no
retorno do paciente a sua condi¢éo anterior”.

Pendéncia 6 (atendida em 15/08/23). Quanto as medidas de protecao a confidencialidade os pesquisadores
informaram que “O diagndstico da condi¢cdo bucal do paciente e os dados obtidos pelos testes de
estereognose oral e MEEM, bem como qualquer outro dado relativo a qualquer voluntario sera de
conhecimento exclusivo dos pesquisadores envolvidos, e somente o voluntario podera ter acesso aos seus
préprios resultados e conclusfes da pesquisa. As fichas clinicas dos
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voluntérios ficardo arquivadas no Departamento de Protese e Periodontia da Faculdade de Odontologia de
Piracicaba — UNICAMP, sob responsabilidade das pesquisadoras. Para a publicacdo dos dados obtidos, o
sigilo completo dos voluntérios sera mantido. Para a protecdo ao sigilo das fichas clinicas as mesmas serédo
armazenadas em local no qual apenas as pesquisadoras tenham acesso livre, de forma segura e protegida.
Os dados coletados serdo armazenados digitalmente no computador da pesquisadora principal, salvos em
pastas digitais especificas para cada uma das avalia¢des presente no estudo, assim como em dispositivo de
HD externo e na nuvem (Google Drive). Todos esses dados serdo protegidos por meio de senhas utilizadas
nas respectivas contas das pesquisadoras, assim como para acesso ao computador principal, além de
backups realizados periodicamente”.

Pendéncia 7 (atendida em 22/08/23). Quanto a previsao de ressarcimento de gastos os pesquisadores
informaram que “Os voluntarios selecionados deverao apresentar pelo menos uma das proteses totais
insatisfatérias (superior ou inferior), com necessidade de substituicdo pela existéncia de defeitos. Assim,
embora nao haja qualquer 6nus financeiro associado a admisséo e permanéncia na pesquisa, o voluntario
incluido no projeto devera arcar com o custo referente a cobranca feita por laboratérios de prétese dental
externos a Faculdade, os quais ndo sao gratuitos, e que serdo informados previamente a inclusdo na
pesquisa. E importante ressaltar que o participante iria, de qualquer maneira, arcar com 0s custos de
substituicdo de suas proteses defeituosas, e que ndo ha outra maneira ndo paga de substituicdo das
mesmas junto a FOP-UNICAMP. Portanto, ndo ha previsao de ressarcimento de gastos. Ndo havera gastos
com transporte publico uma vez que a Lei Estadual n® 15.179/2013 de Sdo Paulo garante uma passagem
gratuita por idoso (pessoa com 60 anos de idade ou mais)”.

COMENTARIO: Destaca-se aos pesquisadores que qualquer gasto causado pela participagdo na pesquisa,
e gue o participante voluntario venha a ter, seja ele previsto ou nao, devera ser ressarcido pelos
pesquisadores. A participagdo na pesquisa ndo deve resultar em gastos para o participante e que o mesmo
nao teria se ndo participasse na pesquisa.

Pendéncia 8 (atendida em 15/08/23). Quanto a previsdo de indenizacdo e/ou reparacdo de danos os

pesquisadores informaram que “N&o ha previsdo de danos fisicos ou emocionais ocasionados pela
pesquisa, portanto ndo ha previsdo de reparacdo ou indenizacdo de danos. Os pesquisadores
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responsaveis se encontrardo comprometidos com a Resolucdo do Conselho Nacional de Saude na
observacdo e cumprimento das normas e diretrizes regulamentadoras da pesquisa em seres humanos. O
participante tem o direito de buscar indenizacdo por danos que julgar causados pela participacdo na
pesquisa no sistema judiciario, que julgara a procedéncia da solicitagao”.

Quanto aos critérios para suspender ou encerrar a pesquisa os pesquisadores informaram que “Nao ha
previsao de suspensdo da pesquisa e a mesma sera encerrada ao final dos experimentos quando as
informacdes necessarias forem obtidas”.

O arquivo do projeto de pesquisa com 0s comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas marcadas
em amarelo foi apresentado.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

A FR foi apresentada preenchida (38 participantes, sem patrocinador principal) e assinada pela
pesquisadora responsavel (Dra Renata Cunha Matheus Rodrigues Garcia) e pelo Diretor da FOP-UNICAMP
(Dr. Flavio Henrigue Baggio Aguiar). A FR foi datada de 20/06/2023.

A capa do projeto cita os dados solicitados pelo CEP-FOP.

Foi apresentada a declaracédo dos pesquisadores, adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada a declaracéo da instituicdo, adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada a autorizagcédo de acesso e uso do Servico de Triagem da FOP-UNICAMP, assinada pelo
Prof. Dr. Marcio Ajudarte Lopes.

Foi apresentada a autorizacao de acesso e uso do Laboratorio de Protese Parcial Removivel o do
Consultério Odontoldgico da Area da Prétese Parcial Removivel do Departamento de Protese e Periodontia
da FOP-UNICAMP, assinada pela Profa. Dra. Renata Cunha Matheus Rodrigues Garcia.

Foi apresentada a autorizagdo de acesso e uso da Clinica de Especializacao da FOP-UNICAMP, assinada
pelo Prof. Dr. Marcelo Ferraz Mesquita.

Pendéncia 9 (atendida em 22/08/23). Foi apresentado o modelo ajustado de TCLE.

Necessidade de registro de Biorrepositorio: A descricdo da metodologia indica que nédo serdo coletadas
amostras bioldgicas para a realizacao da pesquisa e, portanto, ndo ha necessidade de registro de
biorrepositorio.

O orcamento descrito na PB informa que a pesquisa tera custo de R$ 25.310,57, para aquisicdo de
materiais de consumo (custeio) e que sera bancada pelos pesquisadores.

A pesquisa foi classificada na Grande Area 4 (Ciéncias da Saude) e tem como titulo publico
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“Estereognose Oral e doenca de Alzheimer: avaliacdo a longo prazo*.

A pesquisa nao foi classificada nas areas tematicas especiais.

Este é um estudo em cooperacéo internacional.

A Instituicao proponente da pesquisa € a Faculdade de Odontologia de Piracicaba — Unicamp e a
Universidad de Buenos Aires foi listada como Instituicdo coparticipante.

COMENTARIO: Os pesquisadores devem notar que a pesquisa devera ser aprovada pelo CEP (Ou Comité
similar) da Instituicdo Coparticipante antes do inicio da pesquisa naquela Instituigdo.

Pendéncia 10 (atendida em 15/08/23). O item da PB “Fase” foi ajustado.

Pendéncia 11 (atendida em 22/08/23). Foi apresentado o modelo de cartaz de divulgacdo do estudo para
potenciais participantes da pesquisa.

Pendéncia 12 (atendida em 15/08/23). Foram apresentados os modelos de ficha de coleta de dados da

pesquisa.

Recomendacgdes:

As recomendacdes a seguir ndo sdo pendéncias e podem ou nao ser aplicaveis ao protocolo em tela. Nao
ha necessidade de resposta as mesmas. RECOMENDAGCAO 1- E obrigacéo do pesquisador desenvolver o
projeto de pesquisa em completa conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancgas que
venham a ser necessarias apés a aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao
protocolo por meio da PB. RECOMENDACAO 2- Apds a aprovacgdo do protocolo de pesquisa o0s
pesquisadores devem atentar para a necessidade de envio de relatérios parciais de atividade (no minimo
um a cada 12 meses) e do relatério final de atividade (ao término da pesquisa). Os pesquisadores devem
informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de interrup¢cdo ou interrupcgéo total ou parcial da
pesquisa. RECOMENDAGCAO 3- Reforca-se a necessidade do registro de Biorrepositorios para as amostras
biolégicas coletadas e que ndo sejam de uso imediato. A intencao deve ser registrada no projeto, no
Regulamento do Biorrepositério e no TCLE que sera assinado pelo participante. RECOMENDAGCAO 4- Os
pesquisadores devem atentar para a necessidade de aplicacdo de TCLE para coleta de amostras a serem
estocadas em Biobancos e Biorrepositérios e para a necessidade de aplicacdo de novo TCLE quando da
realizacdo de novas pesquisas com o material estocado. RECOMENDACAO 5- Pesquisas com dentes
doados por profissionais de salide ainda sao toleradas em hipétese pelo CEP-FOP, mas os pesquisadores
devem estar cientes de que esta solugédo dista do ideal ético de consulta direta ao participante por
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meio de TCLE especifico da pesquisa ou da obtencdo dos dentes a partir de um Biobanco de dentes e que
estas Ultimas situacdes deveriam ser escolhidas em substituicdo & primeira. RECOMENDACAO 6- Os
pesquisadores devem manter os arquivos de fichas, termos, dados e amostras sob sua guarda por pelo
menos 5 anos ap6s o término da pesquisa. RECOMENDACAO 7- Destaca-se que o parecer
consubstanciado é o documento oficial de aprovacdo do sistema CEP/CONEP e os certificados emitidos
pela secretaria do CEP-FOP, a pedido, ap6s a aprovacao final do protocolo, sé tém valor simbdlico e devem
ser evitados. RECOMENDAGCAO 8- Intercorréncias e eventos adversos devem ser relatados ao CEP-FOP
por meio da PB. RECOMENDAGCAO 9- Os pesquisadores devem encaminhar os resultados da pesquisa
para publicacéo e divulgacdo, com devido crédito a todos que tenham colaborado com a realizacdo da
pesquisa. RECOMENDACAO 10- O parecer do CEP-FOP ¢ fortemente baseado nos textos do protocolo
encaminhado pelos pesquisadores e pode conter inclusive trechos transcritos literalmente do projeto ou de
outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacdo do protocolo. Caso algum trecho do
parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os pesquisadores devem se
manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestacdo dos pesquisadores sera interpretada como
concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante a proposta do protocolo.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o ha mais pendéncias por resolver (vide texto acima).

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Parecer de aprovagéo de Protocolo emitido "ad referendum" conforme autorizagdo do Colegiado na reunido
de 01/02/2023. O parecer sera submetido para homologacédo na reunido de 06/09/2023.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 22/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2165502.pdf 10:51:13
Outros Respostaparecer.pdf 18/08/2023 |Renata Cunha Aceito

23:00:56 | Matheus Rodrigues
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QRerari

Garcia

Outros Respostaparecer.pdf 18/08/2023 | Garcia Aceito

23:00:56
Projeto Detalhado / | ProjetoCEP.pdf 18/08/2023 |Renata Cunha Aceito
Brochura 22:59:32 | Matheus Rodrigues
Investigador Garcia
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 18/08/2023 |Renata Cunha Aceito
Assentimento / 22:58:32 | Matheus Rodrigues
Justificativa de Garcia
Auséncia
Declaracéo de Declaracao_da_Instituicao.pdf 20/06/2023 |Renata Cunha Aceito
Instituicdo e 16:21:05 |Matheus Rodrigues
Infraestrutura Garcia
Declaracéo de Declaracao_dos_Pesquisadores.pdf 20/06/2023 |Renata Cunha Aceito
Pesquisadores 16:18:25 |Matheus Rodrigues

Garcia

Declaracéo de Autorizacao_Triagem.pdf 20/06/2023 |Renata Cunha Aceito
Instituicdo e 16:18:16 |Matheus Rodrigues
Infraestrutura Garcia
Declaracéo de Autorizacao_Infraestrutura_Laboratorio_| 20/06/2023 |Renata Cunha Aceito
Instituicdo e PPR.pdf 16:18:03 | Matheus Rodrigues
Infraestrutura Garcia
Declaracéo de Autorizacao_Clinica_de_Especializacao.| 20/06/2023 |Renata Cunha Aceito
Instituicdo e pdf 16:17:19 |Matheus Rodrigues
Infraestrutura Garcia
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 20/06/2023 | Renata Cunha Aceito

16:13:24 | Matheus Rodrigues

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
PIRACICABA, 22 de Agosto de 2023
Assinado por:
jacks jorge junior
(Coordenador(a))
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