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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.663.525

Apresentacao do Projeto:

Titulo da Pesquisa: Efeito do uso de diferentes marcas de etileno-vinil acetato (EVA) em protetores bucais
individualizados na preferéncia e conforto de utilizagdo durante a pratica esportiva: ensaio clinico
randomizado cruzado. Pesquisador Responsavel: Crisnicaw Verissimo. N. CAAE: 60822322.0.0000.5083.
Instituicdo Proponente: Faculdade de Odontologia. Membros da equipe de pesquisa: Luiz Felipe Rodrigues
Siqueira; Tainah Costa Firmiano; Paulo Victor de Moura Costa; Tulio Eduardo Nogueira.

Hipotese:

A hipo6tese nula (Ho) é que nédo serdo detectadas diferengas significantes nas variaveis investigadas
(preferéncias e conforto durante o uso (wearability) em funcdo das diferentes marcas comerciais de EVA
utilizadas na confeccao de protetores bucais individualizados. Além disso, foi estabelecida a hip6tese nula
(Ho) de que nédo serdo detectadas variagdes clinicas significativas nos parametros de adaptacdo em boca e
deformacgdes nos protetores bucais confeccionados pelas diferentes marcas de EVA estudadas em fungéo
do tempo.
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar diferentes marcas comerciais de etileno-vinil acetato (EVA) utilizadas para confec¢éo de protetores
bucais individualizados e sua relagdo com as preferéncias e desempenho durante o uso em

atletas de alta performance.

Objetivo Secundario:

1. Verificar trés marcas comerciais de EVA e sua relacdo com as preferéncias e performance durante o uso
de atletas de alto rendimento.

2. Avaliar clinicamente os protetores bucais individualizados bem como o desgaste em funcdo do tempo de
utilizacdo por método ético (escaneamento 3D).

3. Avaliar a influéncia das marcas comerciais de EVA na andlise de disposicdo a pagar.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Relatam que:

Os riscos dessa pesquisa inerentes aos participantes condizem com possiveis dificuldades com adaptacéo
e o0 uso dos protetores, e com intuito de minimizar essa possibilidade, os participantes passardo por um
periodo de 1 semana para a adaptacdo e possiveis ajustes necessarios para a utilizacdo dos protetores
bucais que serédo investigados na pesquisa. Além disso, o transporte e a logistica de comparecimento aos
encontros podem ser considerados um risco. Pensando nisso, algumas consultas serdo idealizadas nos
préprios clubes participantes, sera solicitado ao clube a possivel parceria com o transporte dos participantes
e para que haja um certo planejamento por parte dos participantes, sera informado os dias de atendimento
com antecedéncia. E por fim, os atletas estédo sujeitos ao trauma e suas complicagdes devido a pratica
esportiva, porém por meio do estudo os atletas receberdo um dispositivo de seguranca, os protetores
bucais, que sdo importantes para a prevencao dos traumatismos.

Beneficios:

As andlises clinicas e os estudos sobre protetores fornecerdo dados valiosos para a rotina clinica do
Cirurgido-dentista ao escolher com que tipo de material trabalhar visando sempre o bem-estar, possivel
menor custo de tratamento, capacidade de trabalhar com um maior leque de cores e as melhores
perspectivas de aceite do paciente, ja que o tema em questao ainda apresenta grande reluta de uso por
parte dos atletas e os possiveis resultados podem mudar essa realidade. Além
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disso, o aprofundamento na tematica pode proporcionar uma maior prevengdo de traumatismos dento-
alveolares, considerado um problema relevante em saude publica. Por fim, € importante salientar, a
possibilidade da validacdo dos resultados alcancados pelo nosso grupo pesquisa BIOMAT-UFG
(Biomecanica Aplicada a Odontologia - UFG) com estudos laboratoriais e a possivel repercussao clinica dos
desfechos encontrados em laboratério.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Ensaio clinico randomizado cruzado duplo-cego. Maiores de 18 anos. Tempo de analise: 5 semanas de
utilizacdo (1 semana de adaptacdo e 4 semanas de estudo) de cada um dos protetores bucais
individualizados.

Atletas de alto rendimento (Goleiros) oriundos do Vila Nova EC, Goias EC, Atlético Goianiense EC e Tanja
Goleiros. Fatores em estudo: Preferéncia e conforto de utilizagdo durante a pratica esportiva no uso de
protetores bucais individualizados fabricados com diferentes marcas comercias de etileno-vinil acetato
(BioArt, Erkodent e Polyshok) e avaliacdo dos parametros clinicos (Avaliacdo da deformacéo e dos
pardmetros de adaptacdo em boca).

Critério de Incluséo:

Atletas que treinam de pelos menos cinco dias por semana com carga horéria diaria de 4 horas, posicédo de
goleiro, sem histdrico de uso de protetores bucais, boa saude oral com todos 0s dentes presentes (exceto
terceiros molares) Sera aplicado um questionario autoaplicavel contém nove dominios (conforto, volume,
estabilidade, dureza, respiracéo, fala, sensacdo de boca seca, ansia de vomito e habito de morder) que
serdo mensurados numa
escala visual analdgica.

Ao final do acompanhamento sera feito o questionamento a respeito de qual é o protetor de sua
preferéncia. Ao final da pesquisa, todos os participantes ganhardo um protetor bucal novo de acordo com a
sua preferéncia de marca comercial escolhida e os demais protetores da pesquisa serédo recolhidos.
Avaliacao clinica: Os protetores serdo escaneados nos modelos de estudo antes e logo em seguida do
periodo definido de utilizacdo. As imagens serdo sobrepostas e serdo avaliadas possiveis deformacdes e
mudancas nos protetores apds 0 uso.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
- Folha de rosto devidamente assinada.
- Termo de compromisso da equipe de pesquisa.
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- Orcamento.

- Declarac@o de infraestrutura

- Cronograma.

- TCLE: redigido na forma de convite; constam os objetivos a justificativa; a forma de participacéo;
esclarecem o direito de ressarcimento de despesas; o direito de pleitear indenizacdo em caso de danos
advindos da participacao; esclarecem sobre os riscos e beneficios; garantem o sigilo da identidade. H& um
box solicitando ou ndo a Permisséo da divulgacéo da opinido, da minha imagem nos resultados publicados
da pesquisa, bem como a utilizacdo ou ndo dos dados para pesquisas futuras.

- Carta de encaminhamento ao atendimento das pendéncias.

- Termo de Anuéncia

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Apés analise dos documentos postados para o atendimento das pendéncias, somos favoraveis a
aprovacéo do presente protocolo de pesquisa, smj deste Comité.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Informamos que o Comité de Etica em Pesquisa/CEP-UFG considera o presente protocolo APROVADO. O
mesmo foi considerado em acordo com 0s principios éticos vigentes. Reiteramos a importancia deste
Parecer Consubstanciado, e lembramos que o(a) pesquisador(a) responsavel devera encaminhar ao CEP-
UFG o Relatério Final baseado na concluséo do estudo e na incidéncia de publicagbes decorrentes deste,
de acordo com o disposto na Resolugdo CNS n. 466/12 e Resolu¢cdo CNS n. 510/16. O prazo para entrega
do Relatério é de até 30 dias apds o encerramento da pesquisa, previsto para marco de 2024.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 02/09/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1983103.pdf 20:25:37
Outros termodeanuencia.pdf 02/09/2022 | Crisnicaw Verissimo | Aceito

20:24:34
Outros cartadeencaminhamento.pdf 02/09/2022 | Crisnicaw Verissimo | Aceito
20:22:42
TCLE / Termos de | TCLEretificado.pdf 01/09/2022 | Crisnicaw Verissimo | Aceito
Assentimento / 23:17:13
Justificativa de
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Auséncia TCLEretificado.pdf 01/09/2022 | Crisnicaw Verissimo | Aceito
23:17:13

Folha de Rosto folha.pdf 20/07/2022 | Crisnicaw Verissimo | Aceito
12:05:16

Declaracéo de termo.pdf 20/07/2022 | Crisnicaw Verissimo | Aceito

Pesquisadores 12:03:23

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 20/07/2022 |Crisnicaw Verissimo | Aceito

Assentimento / 11:55:42

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | projeto.pdf 20/07/2022 | Crisnicaw Verissimo | Aceito

Brochura 11:55:22

Investigador

Orgcamento orcamento.pdf 20/07/2022 | Crisnicaw Verissimo | Aceito
11:54:46

Declaracéo de infraestrutura.pdf 20/07/2022 | Crisnicaw Verissimo | Aceito

Instituicdo e 11:53:56

Infraestrutura

Cronograma cronograma.pdf 20/07/2022 | Crisnicaw Verissimo | Aceito
11:50:28

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

GOIANIA, 26 de Setembro de 2022

Assinado por:

Rosana de Morais Borges Marques
(Coordenador(a))
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