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Resumo

Objetivo: avaliar e comparar os fatores bioldgicos, protetores e achados clinicos, a
classificacdo de risco e a experiéncia de cérie em criangas com (CD) e sem deficiéncia (SD).
Material e Métodos: estudo longitudinal retrospectivo. Foram selecionados prontudrios
odontoldgicos de criangas CD e SD, de ambos os sexos, menores de 36 meses de idade, que
apresentavam duas avaliagdes de risco a cdrie preconizada pela Academia Americana de
Odontologia Pediatrica com intervalo de 12 meses que continham os fatores e a classificacao
de risco. A experiéncia de cérie (com ou sem) foi obtida do exame clinico anotado no
prontudrio odontolégico. Os dados foram coletados, tabulados e analisados de forma
descritiva.

Resultados: foram avaliados 32 prontudrios, sendo 12 de criancas CD e 20 SD. Na consulta
inicial, a média de idade foi de 21,45 e 18,2 meses para as criancas CD e SD,
respectivamente; 25,81%, 93,55% e 16,13% criancas com CD e 34,0%, 86,0% e 6,0%
criancas SD apresentaram pelo menos dois fatores de risco bioldgicos, dois protetores e dois
achados clinicos; 29,03% e 10,0% criancas CD e SD respectivamente, foram classificadas
com alto risco a cdrie. Apos 12 meses, nenhuma crianca CD e 20,0% das criangas SD
desenvolveram lesdes de cédrie. Com relacdo ao risco 8,3% e 30,0% criangas CD e SD foram
classificadas de alto e baixo risco, respectivamente.

Conclusao: alguns fatores de risco bioldgicos, protetores e achados clinicos foram mais
presentes em criangas CD; um maior numero de criancas SD foi classificado com alto risco a
carie e a experiéncia de carie foi maior em criangas SD.

Palavras chave: Fatores de risco; cérie dentéria; crianca com defici€ncia.



Introducao

As duas dltimas décadas tém produzido um novo paradigma na abordagem da
carie dentdria. Nos casos, em que a doenca ndo estd uniformemente distribuida na populacao,
a avaliacdo de risco tem um papel primordial ao proporcionar informagdes e revelar condi¢des
do paciente ao cirurgido-dentista, que o auxiliardo na escolha da estratégia preventiva e
restauradora [1].

A classificacdo de risco depende de dados fornecidos pelos pais, através de
uma entrevista, assim como dados obtidos a partir do exame clinico. Ela é usada tanto na
elaboracdo do plano de tratamento quanto na periodicidade dos retornos [2]. A Academia
Americana de Odontologia Pediatrica preconiza o uso de uma ferramenta de avaliagdo que é
uma tabela de pdgina Unica, que ajuda o profissional a decidir qual o nivel de risco a crianca
apresenta (alto ou baixo) [3].

Nao ha comprovacido que algum fator de risco a cdrie ou fatores de risco
apresentem altas combinacdes de valores preditivos [4]. Em geral, sabe-se que uma varidvel
s6 pode ser reconhecida como fator de risco quando for detectada sua associagdo com
desfecho em um estudo longitudinal [5]. O peso de todos os fatores de risco € peculiar a cada
crianca e, portanto, cabe ao cirurgido-dentista conhecé-los e avalid-los para obter um
julgamento clinico, do risco relativo individual, que mesmo, sendo subjetivo, conduza-o a
uma conduta adequada, visando assim a prevencao e o controle da doenca.

Resultados de alguns estudos mostraram que as criangas com deficiéncia (CD)
apresentam maior risco comparados aquelas sem deficiéncia (SD) [5,6,7]. Entretanto, poucos
estudos compararam os fatores riscos associados [5,6,7,8,9].

A Associacdo Internacional de Medicina Dentaria para Deficiéncia e Saude
Oral classifica os pacientes com deficiéncia como individuos que apresentam desvios de
inteligéncia; desvios comportamentais e psiquicos; defeitos fisicos e congénitos; deficiéncias
sensoriais; doencas sist€micas cronicas; doengas enddcrino-metabdlicas; problemas sociais e
estados fisioldgicos especiais [5].

Estes pacientes com deficiéncia, entre os quais estdo incluidos os pacientes
com Sindrome de Down, possuem uma série de alteracOes orais, funcionais e um déficit
cognitivo que poderdo dificultar ou até impossibilitar os cuidados de satide e higiene bucal
[5,6,7].

Pacientes com deficiéncia tendem a apresentar maiores riscos de desenvolver
carie dentéria e doenca periodontal. O grau de limitacdo fisica e/ou mental, a dificuldade da
realizacio da higiene bucal, a dieta alimentar, geralmente rica em carboidratos e alimentos
pastosos, além do fato de muitas vezes terem sua higiene bucal negligenciada pelos seus
responsaveis, sdo fatores que favorecem o actimulo de biofilme dentério e, consequentemente,
o aparecimento dessas patologias [13]. Varios pesquisadores [5,6,7,1511,12] realizaram
estudos sobre os fatores de risco da cdrie dentdria em criancgas devido a sua alta prevaléncia,
da sua distribui¢do desigual na populacio infantil e das suas consequéncias na qualidade de
vida da crianca e de seus pais. Entretanto, a situa¢do da saide bucal de pacientes CD tem sido
pouco estudada e dados fidedignos s@o escassos no Brasil [14].

Ao se comparar os fatores de risco da cérie dentdria em criancas CD e SD
,sespera-se que em criancas com deficiéncia, estes fatores sejam mais prevalentes. Sendo
assim, o objetivo deste esstudo foi realizado com a finalidade de avaliar e comparar os fatores
bioldgicos, protetores e achados clinicos, a classificacdo de risco e a experiéncia de cirie em
criancas com e sem deficiéncia de zero a trés anos de idade.
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Material e Métodos

Consideragoes éticas

O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de Uberlandia (Numero do parecer:
2.496.312). O termo de consentimento livre esclarecido para a participacdo na pesquisa foi
explicado aos responsdveis e assinado pelos mesmos em duas vias.

Delineamento do estudo
Estudo longitudinal retrospectivo.

Selecdo da Amostra

A amostra foi de conveniéncia. Foram incluidas na pesquisa todas as criancas
de ambos os sexos, com idade até 36 meses de idade, sauddveis ou com algum tipo de
deficiéncia, apresentando no minimo dois dentes deciduos, que possuiam as fichas do
prontudrio odontolégico completas. As criancas foram atendidas nas clinicas de
odontopediatria e do Projeto de Extensdao de Promocao a satide de Criangas com Deficiéncia
realizadas no Hospital Odontoldgico da Universidade Federal de Uberlandia, durante o
periodo de marco a julho de 2018. Foram excluidas da amostra criangas edéntulas, maiores de
36 meses de idade e as que apresentaram a ficha clinica incompleta.

Varidveis Independentes

Foram coletados dados da crianga (sexo e idade), da mae (idade e nivel
educacional) e da familia (renda mensal) anotados na ficha clinica inicial (da primeira
consulta). O nivel educacional e a idade foram classificados, respectivamente, em: < 8 anos e
> 8 anos e < 30 anos ¢ > 30 anos.

Coleta dos fatores de risco a carie

Os fatores de risco a carie foram coletados da Ferramenta de Avaliacdo de
Risco a Cérie preconizada pela Academia Americana de Odontologia Pedidtrica [29]. O risco
€ classificado em alto ou baixo baseado na preponderancia de fatores presentes. Entretanto, de
acordo com as orientacdes para avaliagdao do risco, o julgamento clinico pode justificar o uso
de um fator (por exemplo, exposicao frequente de lanches ou bebidas contendo agucar ou
lesdes de caries cavitadas) na determinacdo do risco geral. Esta ferramenta € indicada para
pediatras e profissionais que ndo sao da drea de satude. Ela orienta que na sua aplicacdo deve-
se circular as condi¢des que se aplicam a um paciente especifico, dessa forma auxiliando o
profissional de saude e os pais entenderem os fatores que contribuem ou protegem a cérie.
Esta ferramenta apresenta trés categorias de fatores de risco (bioldgicos, protetores e achados
clinicos) como mostra o Quadro 1. Foram desconsideradas os itens 5 € 6, pois todas as
criancas residiam na cidade de Uberlandia, Minas Gerais e ja haviam sido separadas em
grupos de criangas CD e SD.

Avaliagdo da Experiéncia de Cdrie

A experiéncia de cdrie foi classificada de forma dicotdmica (sim ou nao) e foi
obtida do exame clinico (dente a dente) inicial anotado na ficha clinica. Este exame foi
realizado pelos alunos de graduagdo apds profilaxia profissional ou escovagdo, de acordo com
a necessidade de cada paciente e foram conferidos e assinados pelos professores da Area de
Odontologia Pediatrica.
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Avaliagdo dos fatores de risco e da experiéncia de cdrie apos 12 meses

Foi realizada a coleta dos fatores de risco e da experiéncia de cdrie, dos
pacientes que possuiam as fichas de retorno completas, apds 12 meses da consulta inicial. Os
dados foram coletados da mesma maneira que a coleta anterior j4 descrita.

Andlise Estatistica

Os dados coletados foram tabulados em uma Planilha Excel (Microsoft, Inc,
Redmond, Wash., EUA) e foi realizada a andlise descritiva. Foi realizada uma comparagao
entre as criancas com e sem deficiéncia em relacao a classificacao de risco e a experiéncia de
carie durante 12 meses.

Resultados

De um total de 81 prontudrios odontolégicos de criangas de zero a 36 meses de
idade, apenas 32 (39,5%) continham a ferramenta de avaliacdo de risco inicial e apds 12
meses, sendo 12 criancas CD e 20 SD. A idade média inicial para a primeira consulta das
criancas CD foi de 21,45 meses e das SD 18,26 meses.

A Tabela 1 foi elaborada de modo a registrar os fatores demograficos e
socioecondmicos das criancas CD e SD e da familia. Foi observado que um nimero maior de
criangas CD eram do sexo feminino (66,0%) e sem SD do masculino (55,0%). A maioria das
maes das criancas CD apresentam idade > 30 anos (83,4%) e o nivel educacional das maes
nao foram muito discrepantes entre os grupos com o predominio de 8 anos ou mais de estudo
(83,29% e 75,0%). A renda mensal familiar foi semelhante (66,8% e 65,0%).

A Tabela 2 apresenta os fatores de risco obtidos na consulta inicial e apds 12
meses das ferramentas de avaliacdo das criancas CD e SD. Os resultados com relacdo a
questdo 1 (mae/principal cuidador tem cérie ativa) foram semelhantes entre as criancas CD e
SD. Houve uma reducdo nas respostas obtidas nas questdes 3 (crianca ingere lanches ou
bebidas contendo acticar > 3 vezes ao dia) e 13 (crianca tem biofilme dentdrio) e houve um
aumento das respostas obtidas nas questdes 4 (crianga é colocada na cama com mamadeira
com leite puro ou adocado e 11 (criancas tém cavidades visiveis ou restauragdes) para as
criangas CD.

As Figuras 1 e 2 apresentam a classificacdo de risco e a experiéncia de cérie
em criangas CD e SD. A experiéncia de cérie foi maior em criancas SD, mas se manteve
constante no periodo entre a consulta inicial e ap6s 12 meses (Figura 1). Com relag¢do ao risco
a cdrie, um maior nimero de criangas CD foram classificadas com alto risco (Figura 2).

Discussao

Baseado nas evidéncias cientificas atuais [4,5,5,22,23]as criancas CD
apresentam maior prevaléncia a cérie dentdria comparada as SD. Isso se deve a vdrios fatores
de risco, dentre eles bioldgicos, protetores e achado clinicos. Acredita-se que pela limitacdo
fifsica e até intelectual ha uma maior dificuldade na higenizacdo bucal dessas criancgas assim
uma maior chance de desenvolver lesdes de cdrie dentdria. Este estudo longitudinal
retrospectivo, foi realizado com o objetivo de avaliar e comparar os fatores de risco a cérie, a
classificagdo de risco e a experiéncia de cdrie entre as criangas CD e SD.

Analisando as variaveis independentes no presente estudo, as criangas que
foram classificadas coma alto risco a cérie, tanto as CD quanto SD, as mae possuiam < 8 anos
de escolaridade e menos de 30 anos de idade. Em comparacdo, as maes das criancas CD
possuiam uma maior idade comparada as criancas SD. Fatores sociodemograficos possuem



12

interferéncia direta na classificac@o de risco e a experiéncia de cdrie em criancas com menos
de trés anos de idade [4]. Dessa forma, a renda e a escolaridade das maes apresentam alta
correlagdo em criangas de baixo status socioecondmico e com pais analfabetos
[24,25,26,27,28].

Neste estudo, foi usada a ferramenta preconizada pelo Academia Americana de
Odontologia Pediatrica [29] para uso pelos pediatras e por profissionais que ndo sio da drea
da satde para a avaliagdo do risco a cdrie, por ser de facil aplicacdo e ndo necessitar da
contagem do numero de estreptococos mutans. Outros estudos [30,31,32] utilizaram
diferentes ferramentas para avaliacao.

H4 poucos estudos [33,34] sobre a avaliacdo de risco da cdrie antes dos 36
meses de idade em criangas que apresentam algum tipo de alteracdo sistémica, cognitiva e
fisica. Eles apresentam diferentes metodologias o que ndo permite a comparacdo direta dos
resultados.

Com relacdo aos fatores de risco bioldgicos, dos quatro apenas um foi mais
observado em criangas CD (a mae ou o principal cuidador tem cdrie ativa). Estes valores se
mantiveram na consulta ap6s 12 meses. Foi observado também que a ingestdo de lanches ou
bebidas contendo agucar mais de trés vezes ao dia foi maior para criangas SD e que houve um
aumento dos valores deste fator para as criangas CD entre a consulta inicial e apds 12 meses.
Resultados de varios estudos [22,23,24,31] confirmaram o papel dos habitos alimentares
como fator de risco.

Dentre os fatores protetores, foi observado o aumento da utilizacdo de
dentifricio fluoretado em criancas CD ap6s 12 meses. Este € meio mais racional do uso do
fluoreto porque associa a desorganizacdo/remocao mecanica periddica do biofilme (fator
determinante para que a doenca se manifeste) [25]. As evidéncias cientificas atuais
recomendam o uso de dentifricio fluoretado com no minimo 1.100 ppmF, pelo menos duas
vezes ao dia, apds a erup¢do do primeiro dente deciduo na quantidade equivalente a um grao
de arroz cru [26,27].

Na consulta apés 12 meses, no que se refere aos achados clinicos, foi
observada uma maior incidéncia de lesdes de mancha branca ou defeitos de desenvolvimento
de esmalte em criangas CD. Foi observado também que houve uma reducdo da presenca de
biofilme dentario nestas criangas na consulta apds 12 meses.

Com relacdo ao risco a cdrie, a maioria das criancas CD e SD foram
classificadas de baixo risco. Entretanto, apos 12 meses houve aumento do niimero de criangas
CD e SD classificadas com alto risco. Isso se deve, provavelmente, ao aumento de nimero de
dentes presentes, a presenca de defeitos de desenvolvimento de esmalte e as mudangas dos
habitos alimentares, embora nas criangas SD houve uma reducdo do uso de mamadeira com
leite puro ou adocicado antes de dormir.

As criancas CD ndo apresentaram lesdes de cdrie tanto na primeira consulta
quanto apds 12 meses. Ja a experiéncia de cdrie nas criancas SD aumentou.

Este estudo apresenta algumas limitacdes como a amostra de conveniéncia € o
nimero de criangas envolvidas. Entretanto, ele fornece dados importantes para a pratica
clinica. Mais estudos longitudinais sdo necessdrios para confirmar os resultados obtidos.

A Odontologia tem feito muitos avangos em reduzir as lesdes de carie na
populacdo infantil, por exemplo, por meio de ampla exposicdo ao fldor, entretanto permanece
ainda um significante trabalho a ser feito na drea de avaliac@o de risco e sua aplicacdo clinica,
para proporcionar um cuidado mais eficiente ao paciente, baseado em risco e evidéncia
cientifica [32].
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Conclusao

De acordo com a metodologia usada e os resultados obtidos foi possivel
concluir que:
= alguns fatores de risco bioldgicos, protetores e achados clinicos foram
mais presentes em criangas CD;
* um maior nimero de criangas SD foi classificado com alto risco a carie;
= aexperiéncia de cdrie foi maior em criangas SD.
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Tabelas

Tabela 1 - Dados demograficos e socioecondmicos das criancas com e sem defici€ncia e das

maes.
Variaveis Com Deficiéncia Sem Deficiéncia
N (%)
Sexo
Masculino 4 (34,0) 11 (55,0)
Feminino 8 (66,0) 9 (45,0)
Idade da Mde
<30 anos 2 (16,6) 15 (75,0)
> 30 anos 10 (83,4) 5(25,0)
Nivel Educacional da
Mae
< 8 anos 2 (16,6) 5(25,0)
> 8 anos 10 (83,2) 15 (75,0)
Renda da familia
< 3 salarios 4 (33,2) 7 (35,0)

> 8 salarios 8 (66,8) 13 (65,0)
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Tabela 2 - Distribui¢do numérica e porcentual (%) do fatores de risco a carie em criangas com
e sem deficiéncia na consulta inicial e apds 12 meses.

Com Deficiéncia Sem Deficiéncia
) Sim Sim
Fatores de risco Inicial ‘ Final Inicial | Final
N (%)
Q1 3(25,0) 3(25,0) 3 (15,0) 2 (10,0)
Biolégicos Q2 4 (33,3) 4 (33,3) 7 (35,0) 7 (35,0)
Q3 2 (16,0) 4 (33,3) 11 (55,0) 7 (35,0)
Q4 3(25,0) 8 (36,0) 8 (40,0) 6 (30,0)
Q7 12 (100,0) 12 (100,0) 19 (95,0) 20 (100,0)
Protetores Q8 7 (58,34) 9 (75,0) 12 (60,0) 12 (60,0)
Q9 2 (16,6) 2 (16,6) 2 (10,0) 1(5,0)
Q10 9 (75,0) 9 (75,0) 12 (60,0) 15 (75,0)
Achados Q11 1(8,3) 4 (33,3) 2 (10,0) 3 (15,0)
Clinicos Q12 0(0,0) 0(0,0) 4 (20,0) 4(20,0)
Q13 4 (33,3) 1(8,3) 2 (10,0) 4 (20,0)
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Avaliagdo de Risco para criancas de 0 a 3 anos

Fatores Alto | Baixo

Biolégicos

Q1 | Mae/principal cuidador tem cérie ativa Sim

Q2 | Pais/cuidador tem baixo nivel socioeconémico Sim

Q3 | Crianca ingere lanches ou bebidas contendo agucas > 3x/dia Sim

Q4 | Crianca € colocada na cama com mamadeira com leite puro ou | Sim
adocado
Protetores

Q5 | Crianca recebe dgua fluoretada Sim

Q6 | Crianca tem escovacdo realizada diariamente com dentifricio Sim

Q7 | fluoretado

Q8 | Crianca recebe aplicacao topica de fldor profissional Sim
Crianga tem cuidado em casa/cuidado odontolégico regular Sim
Achados Clinicos

Q9 | Crianca tem lesdes de mancha branca ou defeitos de desenvolvimento | Sim
de esmalte

Q10 | Crianca tem cavidades visiveis ou restauragoes Sim

Q11 | Crianca tem biofilme dentario Sim

Quadro 1 — Ferramenta de avaliagc@o de risco & carie — Academia Americana de Odontologia
Pediétrica (29)
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Figura 1 — Experiéncia de cérie inicial e final de crian¢a com e sem deficiéncia.
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Figura 2 — Distribuicdo porcentual da classificagcdo de risco em criangas com e sem
deficiéncia na consulta inicial e apds 12 meses.
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo dos fatores de risco associados a carie dentaria em criancas com e sem
deficiéncia. Estudo longitudinal

Pesquisador: Fabiana Sodré de Oliveira
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DADOS DO PARECER

Ndmero do Parecer: 2.496.312

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um estudo observacional a ser realizado com uma amostra de conveniéncia composta por 120
participantes (60 criangas com deficiéncia e 60 criancas sem deficiéncia), atendidas pela Area de
Odontologia Pediatrica da FOUFU durante o ano de ano de 2018, a fim de avaliar fatores de risco
associados & carie precoce da infancia (CPI).

Critérios de INCLUSAOQ: criangas de zero a trés anos, saudaveis e com qualquer tipo de deficiéncia,
atendidas durante o periodo da pesquisa, e que ja tenham dentes.

Critério de EXCLUSAO: criancas maiores de trés anos de idade e criancas edéntulas.

Desfecho Primario: Espera-se que ao final das entrevista e exames clinicos as criancas com deficiéncia
apresentem mais fatores de risco a céarie precoce de infancia do que as criangas sem deficiéncia.

Objetivo da Pesquisa:
Segundo o projeto:

Enderego: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta. Ménica

Bairro: Santa Ménica CEP: 38.408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4335 E-mail: cep@propp.ufu.br
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Avaliar e comparar a prevaléncia e a incidéncia da CPI, os fatores de risco da CPI e a classificacdo de
acordo com a avaliagéo de risco entre criangas com e sem deficiéncia de zero a trés anos de idade.

Avaliacédo dos Riscos e Beneficios:
Segundo os pesquisadores:

RISCOS: O risco € de identificacdo do participantes. No entanto, a equipe executora se compromete com o
sigilo absoluto da identidade de todos os individuos participantes. Os resultados da pesquisa serdo
publicados e ainda assim a identidade do participante

serd preservada. Para minimizar os riscos de identificagédo, os participantes serdo identificados com cédigos.

BENEFICIOS: A realizacdo da pesquisa possibilitara maior conhecimento a respeito do comportamento de
criangas de zero a trés anos de idade com deficiéncia e com isso uma melhor assisténcia odontol6gica para
este grupo especifico podera ser proporcionada.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
- A pesquisa sera iniciada somente apds a aprovacéo pelo CEP-UFU.

- Foram descritos: a) onde e quando os responsaveis pelas criangas serdo abordados e a pesquisa
apresentada; b) apos a assinatura do TCLE, como serdo feitas as etapas de entrevista e de exame clinico;
como serdo analisados os dados obtidos.

- Foi apresentado o instrumento (questionario) a avaliagédo dos fatores de risco a carie precoce da infancia e
as informacgdes que serdo obtidas no exame clinico para a avaliagdo da saude bucal.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

Todos os Termos foram apresentados e estdo adequados.

Recomendagoes:

Néo ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

O protocolo apresentado segue os principios da ética em pesquisa com seres humanos e tem relevancia
académica e social.

Enderego: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco “1A", sala 224 - Campus Sta. Ménica

Bairro: Santa Mdnica CEP: 38.408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4335 E-mail: cep@propp.ufu.br
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De acordo com as atribuigdes definidas na Resolugdo CNS 466/12, o CEP manifesta-se pela aprovagao do
protocolo de pesquisa proposto.

O protocolo ndo apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanos, nos limites
da redacdo e da metodologia apresentadas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Data para entrega de Relatério Final ao CEP/UFU: junho de 2019.

OBS.: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVAGAQ DA MESMA.

O CEP/UFU lembra que:

a- segundo a Resolugdo 466/12, o pesquisador devera arquivar por 5 anos o relatorio da pesquisa e os
Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo Participante da pesquisa.

b- podera, por escolha aleatoria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e documentacgéo
pertinente ao projeto.

c- a aprovacéo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento a Resolucio
CNS 466/12, ndo implicando na qualidade cientifica do mesmo.

Orientagdes ao pesquisador :

» O Participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagédo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12 ) e
deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado.
* O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS 466/12),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participante da pesquisa ou
quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram acéo
imediata.

» O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Res. CNS 466/12). E papel de o pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a
evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - junto com seu posicionamento.
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» Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e

sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente & ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
a mesma, junto com o parecer aprobatdrio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res.251/97,

item l1l.2.e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 20/01/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1010961.pdf 10:51:33
Projeto Detalhado / | PROJETO_corrigido_dois.pdf 20/01/2018 |ANDREIA BOSCO Aceito
Brochura 10:50:21 |BOAVENTURA
Investigador
TCLE/ Termos de |TCLE_corrigido_dois.pdf 20/01/2018 |ANDREIA BOSCO Aceito
Assentimento / 10:49:00 |BOAVENTURA
Justificativa de
Auséncia
Outros exameclinico.docx 14/10/2017 |ANDREIA BOSCO Aceito
10:41:06 [BOAVENTURA

Qutros questionario.docx 14/10/2017 |ANDREIA BOSCO Aceito
10:40:47 | BOAVENTURA

Outros Links_curriculoLattes.docx 13/10/2017 |ANDREIA BOSCO Aceito
14:51:37 | BOAVENTURA

Declaracio de 20171013142520508 .pdf 13/10/2017 |ANDREIA BOSCO Aceito

Pesquisadores 14:25:47 | BOAVENTURA

Declaracéo de 20171013142607080.pdf 13/10/2017 |ANDREIA BOSCO Aceito

Instituicdo e 14:25:23 |BOAVENTURA

Infraestrutura

Folha de Rosto 20171013142545613 .pdf 13/10/2017 |ANDREIA BOSCO Aceito
14:23:48 | BOAVENTURA

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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UBERLANDIA, 15 de Fevereiro de 2018

Assinado por:
Sandra Terezinha de Farias Furtado
(Coordenador)
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