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RESUMO

OBJETIVO: avaliacdo do freio lingual dos bebés que compareceram no
Hospital Odontolégico da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal
de Uberlandia (HO-FOUFU) e sua relagdo com o ganho de peso corporal, com
ou sem a realizagdo do procedimento de frenotomia lingual. MATERIAL E
METODOS: participaram deste estudo 55 bebés, com média de idade de 58
dias (60 dias), e com dificuldades na amamentacédo. Esses pacientes foram
avaliados quanto a anquiloglossia por meio da aplicagdo de um protocolo
disponivel na literatura. Foi coletado o peso do nascimento do bebé, idade,
sexo e tipo de aleitamento. A variavel peso corporal foi avaliada em ganho de
peso diario (gramas/dia) dos bebés que estavam em aleitamento materno
exclusivo (AME) e aleitamento materno complementado (AMC), calculado entre
0 peso de nascimento e a 12 consulta e entre a 12 e a 22 consulta, por meio de
pesagens sequenciais. RESULTADOS: a amostra foi composta por 33 (60%)
pacientes do sexo masculino e 22 (40%) do sexo feminino. Nos bebés do sexo
masculino, houve predominancia de AMC (63,60%), ja nos de sexo feminino, o
AME teve maior prevaléncia (90,90%). O grupo de que teve mais diagnésticos
de anquiloglossia e foi submetido ao procedimento de frenotomia lingual foi o
masculino, com 15 (45,45%) bebés. Na avaliacdo de ganho de peso entre o
peso de nascimento e a 12 consulta e entre a 12 e a 22 consulta nos pacientes
submetidos ou nado a frenotomia lingual ndo foram encontradas diferencas
estatisticamente significantes, p = 0,6655 e p = 0,1379, respectivamente. Em
relagcado aos bebés que fizeram frenotomia e os que nao fizeram, foi observado
que o ganho de peso corporal estava dentro do esperado, 35,01g e 35,95¢,
respectivamente. Com relagdo as medidas dos valores dos pesos coletados ao
nascer, na primeira e na segunda consulta, foi verificado diferenca
estatisticamente significante entre todas as variaveis analisadas, sendo o peso
da segunda consulta sempre mais elevado. CONCLUSAO: Foi possivel
concluir que o ganho de peso corporal diario dos lactentes foi satisfatorio,

atingindo a média de ganho de peso corporal esperado.

Palavras-Chaves: anquiloglossia, peso corporal, freio lingual, aleitamento
materno, frenotomia.



ABSTRACT
OBJECTIVE: the purpose of this study, conducted at the Dental Hospital of the

Faculty of Dentistry of the Federal University of Uberlandia-MG/Brazil, was to
evaluate the lingual frenulum of babies and its relationship with body weight
gain with or without performing the lingual frenectomy. METHODS: this study
included 55 infants, with mean age of 58 days, with difficulties in breastfeeding,
who were evaluated for ankyloglossia through the application of a protocols by
two calibrated examiners. The baby's birth weight, age, sex, type of
breastfeeding were collected. The body weigh variable was evaluated according
to the daily weight gain (grams/day) of infants who were exclusively
breastfeeding (AME in Portuguese) and those who were breastfeeding but also
receiving supplementing formula (AMC in Portuguese). This variable was
calculated using the birth weight and the baby’s weight at the time of the first
consultation and then, using the baby’s weight at the time of the first and the
second consultation, by means of sequential weighing. RESULTS: the sample
consisted of 33 (60%) male infants and 22 (30%) female infants. In male
babies, there was a predominance of AMC (63.60%), whereas in females, EBF
had a higher prevalence (90.90%). The group with the most diagnoses of
ankyloglossia and who underwent the lingual frenotomy procedure was the
male, with 15 (45,45%) babies. In assessing weight gain between birth weight
and the first consultation and then between the first and the second consultation
in patients who had or not the frenectomy, no statistically significant differences
were found: w= 0,6655 and w= 0,1379, respectively. Regarding the infants who
had the frenectomy and the ones who did not undergo the same procedure, it
was observed that their body weight gain was within the expected range,
35,01g and 35,95¢, respectively. Regarding the measures of the values of the
weights collected at birth, in the first and second visits, a statistically significant
difference was verified between all variables analyzed, with the weight of the
second consultation always higher. CONCLUSION: It was possible to conclude
that the daily weight gain of the infants was satisfactory, reaching the expected

average weight gain.

Keywords: ankyloglossia, body weight, lingual frenulum, breastfeeding,
frenotomy
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1. INTRODUGAO

A amamentacio leva a melhores resultados de saude infantil e materna
em paises industrializados e em desenvolvimento e € recomendada como o
método normal e inigualavel para alimentar bebés (AAP, 2012). Os bebés com
aleitamento natural apresentam um padrdo de crescimento significativamente
diferente daqueles que ndo sdo amamentados, e por isso tém sido utilizados
como referéncia para monitorar as trajetérias de crescimento e o manejo
nutricional (ESPGHAN, 2009).

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) preconiza a realizagdo do
Aleitamento Materno Exclusivo (AME) nos primeiros 6 meses de vida e o
Aleitamento Materno Complementado (AMC) até os 2 anos de idade ou mais
(WHO, 2001). Esse intervalo de tempo de aleitamento € considerado, pois &
nessa fase que fatores genéticos, hormonais e nutricionais podem influenciar
no crescimento do bebé (Pietrobellil & Agosti, 2017). Além disso, o peso de
nascimento de um recém-nascido pode ser influenciado por alguns fatores, tais
como o periodo de gestagao, o crescimento fetal intrauterino, indice de massa
corporal da mae, idade materna, fatores socioecondmicos e étnicos (De
Bernabe, et al., 2004; Kramer, 1987; Joseph et al., 2005).

Muitos lactentes apresentam dificuldade de ganho de peso corporal
satisfatorio, e isso esta relacionado, entre outros fatores, a anquiloglossia
(Joseph et al., 2005). Essa € uma alteragdo congénita caracterizada pelo
encurtamento do freio lingual, trazendo como consequéncia a restricido dos
movimentos da lingua (Rowan-Legg, 20115), dificultando de forma expressiva
o aleitamento materno (Lima et al., 2020). O diagndstico precoce deve ser
realizado por meio de instrumentos disponiveis na literatura (Amir et al., 2019;
Ingram et al., 2006; Martinelli et al., 2012) e o tratamento realizado por meio da
frenotomia lingual, instituido quando necessario, a fim de viabilizar o
aleitamento materno (Lisonek et al., 2017).

A hipbtese desse estudo foi que os pacientes que apresentavam
anquiloglossia estariam abaixo da média do ganho de peso diario, em relagao
aos que nao possuiam essa alteragdo. Portanto, o objetivo desse estudo foi
relacionar o ganho de peso corporal diario com a realizagdo ou nao da

frenotomia lingual nos seis primeiros meses de vida do lactente.



2. MATERIAIS E METODOS

2.1 Critérios Eticos

Projeto aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Universidade Federal de Uberlandia (Relatério n® 2.696.693 /
Certificado de apresentacdo para apreciacao ética: 83487817.4.0000.5152).
(Anexo A).

2.2.Delineamento do Estudo

Esse foi um estudo clinico prospectivo composto por bebés que
compareceram ao Ambulatorio de Avaliagdo Multiprofissional do freio lingual no
Hospital Odontoldgico da Universidade Federal de Uberlandia (HO-FOUFU) no
periodo de 18 meses.

Foram incluidos lactentes de zero a seis meses de idade, saudaveis,
nascidos a termo (maior que 37 semanas) e peso acima de 2.500 gramas,
cujas maes relatavam dificuldade no aleitamento materno e que necessitavam
de avaliagao do freio lingual. Foram excluidos do estudo, lactentes com idade
acima de seis meses, que apresentasse alguma deficiéncia, prematuros
(menor que 37 semanas) e com peso abaixo de 2.500 gramas, sem dificuldade
na amamentagdo materna e que nao necessitavam de avaliacdo do freio
lingual.

Os dados coletados foram o peso do nascimento do bebé, idade, sexo,
tipo de aleitamento. Em seguida foi realizada a avaliagdo do freio lingual por
meio do Protocolo de Avaliagdo do Frénulo da Lingua com Escores para Bebés
disponivel na literatura atualmente (Martinelli et al., 2012). Os pacientes
diagnosticados com anquiloglossia foram submetidos ao procedimento de
frenotomia lingual e reagendados para acompanhamento pos-operatorio.

Os bebés que foram submetidos ao procedimento de frenotomia e
aqueles que nao foram submetidos tiveram os registros de peso corporal na
primeira e na segunda consulta para que fosse avaliado o ganho de peso
corporal apds o procedimento e/ou apds as orientagdes com relagdo a

mamada.

2.3 Analise Dos Dados



Apos a tabulagédo dos dados, foi feito uma analise utilizando o programa
estatistico SPSS Statistics. A analise descritiva foi realizada de acordo com as
frequéncias absolutas (n) e frequéncias relativas (%), apresentando média e
desvio padrdo. Foram aplicados os testes do Qui-Quadrado, U de Mann-
Whitney e Wilcoxon, para verificar se houve ou nao diferencas estatisticamente
significantes, entre as frequéncias de criangas que foram submetidas a
frenotomia e as que nao foram, entre o ganho de peso calculado entre o peso
ao nascimento e o peso na primeira consulta e entre o peso na primeira
consulta e o peso na segunda consulta e entre as diversas medidas de peso
das criangas que nao foram submetidas a frenotomia, respectivamente. O nivel

de significancia adotado foi de 5%.

3. RESULTADOS
Participaram da pesquisa 55 bebés, sendo 33 (60%) do sexo masculino
e 22 (40%) do sexo feminino. A média de idade foi de 58 dias (£60 dias). Na
figura 1 estdo demonstradas as frequéncias sobre o tipo de aleitamento de

acordo com O sexo.
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Figura 1. Distribuicdo de porcentagens de lactentes com relagao ao tipo
de alimentagdo, de acordo com o género.
Foram realizadas 24 (43,63%) frenotomias no total, sendo este
procedimento realizado em 15 (45,45%) lactentes do sexo masculino, como é

possivel verificar na figura 2.
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Figura 2. Distribuicdo de porcentagens de lactentes submetidos ao
procedimento de frenotomia lingual de acordo com o sexo.

Na tabela 1 estdo demonstrados os valores médios relativos ao ganho
de peso corporal e a realizagdo ou ndo do procedimento de frenotomia lingual

nos bebés.

Tabela 1. Valores de média e desvio padrdo, relativos ao ganho de peso
corporal diario, dos lactentes que fizeram ou néo a frenotomia lingual,
considerando-se os valores obtidos entre o peso do nascimento e a
primeira consulta e entre a primeira e na segunda consulta.

Frenotomia I?e_so 1 I’?e_so 2
Média (DP) Média (DP)
Néo 23,67 kg (29,95 kg) 35,01 kg (20,83 kg)
Sim 22,36 kg (x27,78 kg) 35,95 kg (14,77 kg)

A avaliacdo de ganho de peso corporal em gramas/dia dos bebés
avaliados pode ser verificada na figura 3, onde demonstra aqueles que
estavam em AME e aqueles que estavam em AMC, calculado entre o peso de

nascimento e a 12 consulta (Peso 1) e entre a 12 e a 22 consulta ( Peso 2).
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Figura 3. Distribuicdo do ganho de peso corporal diario de bebés em AME e

AMC, em gramas/dia, calculado entre o peso de nascimento e a 12
consulta (Peso 1) e entre a 12 e a 22 consulta ( Peso 2).

Na tabela 2, estdo demonstradas as frequéncias e porcentagens de

segunda consulta, de acordo com o sexo.

criangas, com relagao ao intervalo de tempo para retorno entre a primeira e a

Tabela 2. Distribuicdo de frequéncias e porcentagens de lactentes, com

relagdo ao intervalo de tempo para retorno entre a primeira e a
segunda consulta, de acordo com o género.

Intervalos Masculino Feminino Total
(dias) n (%) n (%) n (%)
De0a10 14 (60,87) 07 (29,16) 21 (44,69)
De 11a20 06 (26,09) 08 (33,33) 14 (29,79)
De 21a 30 03 (13,04) 04 (16,67) 07 (14,90)
De 31 a 40 00 (0,00) 02 (8,33) 02 (4,25)
De 41 a 50 00 (0,00) 01 (4,17) 01(2,12)
De 51 a 60 00 (0,00) 01 (4,17) 01 (2,12)
Mais de 60 00 (0,00) 01 (4,17) 01 (2,12)

De acordo com a variagdo do ganho de peso corporal diario de lactentes

submetidos ou nao submetidos a frenotomia lingual, foi verificado que né&o

houve diferengas estatisticamente significantes entre os valores das variaveis
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analisadas, Peso 1 (p = 0,6655) e Peso 2 (p = 0,1379). Com relagdo as
medidas dos valores dos pesos coletados ao nascer, na primeira e na segunda
consulta, foi verificado associagao estatisticamente significante entre todas as
variaveis analisadas, exceto quando comparado 0 peso ao hascer com O peso

na segunda consulta em bebés ndo submetidos a frenotomia lingual (Tabela 3).

Tabela 3. Probabilidades encontradas com relacdo as medidas de pesos ao
nascer, peso da primeira e da segunda consulta, obtidos com lactentes
que nao foram submetidas a frenotomia ou foram submetidos ao
procedimento.

N&o realizou Realizou
Variaveis Analisadas frenotomia frenotomia
Probabilidades Probabilidades
Peso ao nascer x peso primeira consulta 0,0005* 0,0001*
Peso ao nascer x peso segunda consulta 0,0929 0,0000*
Peso primeira x peso segunda consulta 0,0209* 0,0000*

Associagao estatisticamente significante (*) p < 0,05.

4. DISCUSSAO

O aleitamento materno é de extrema importancia para o lactente e a
lactante, no entanto, ainda é culturalmente aceito, que existem dificuldades
nesse processo que levam ao desmame precoce por falta de informagao ou
negligéncia dos profissionais da saude. No presente estudo, as maes que
procuraram O servigo apresentavam algum tipo de queixa que estava
inviabilizando o aleitamento e consequentemente dificultando o ganho de peso
corporal diario do lactente. A literatura demonstra que o ganho de peso ideal
para um bebé em AME é de 30 gramas por dia no primeiro trimestre de vida
(Zeferino et al., 2003).

No presente estudo foi observado um predominio da amostra com
criangas do sexo masculino, ao contrario de outros estudos realizados sobre a
frequéncia de AM onde as amostras foram mais homogéneas (Saliba et al.,
2008; Santos et al., 2019). No entanto o AME ocorreu de forma mais
expressiva em bebés do sexo feminino a semelhante de outro estudo relatado
na literatura (Oliveira et al., 2013). Os bebés do sexo masculino apresentaram

um equilibrio no tipo de aleitamento.

12



Quanto ao diagndstico da anquiloglossia, pode se observar ainda
algumas dificuldades, tais como definicdo de critérios de diagnostico e a
notificagdo dessa condigdo. Em estudo prévio foi utilizada amostra com
elevado numero de pacientes, no total de 130 recém-nascidos, sendo que 19%
da amostra (25 pacientes) foram diagnosticados com anquiloglossia
(Campanha et al., 2019). Outro estudo, com uma amostra ainda maior de 440
recém-nascidos, 64,28% da amostra (288 pacientes) apresentavam
anquiloglossia (Lima et al., 2020). No presente estudo, a amostra utilizada foi
de 55 pacientes, sendo que 43,63% da amostra (24 pacientes) foram
diagnosticados com a mesma alteracdo, vale ressaltar que essa amostra
apresentava uma demanda especifica do servigo.

A literatura afirma que existe uma predilecdo do lactente do sexo
masculino quanto a anquiloglossia (Hong, 2013). Nesse estudo, foi verificada
também essa associagdo, havendo a predilegdo da alteragcédo lingual pelos
bebés do sexo masculino, sendo realizada frenotomia lingual em 45,45% (15
pacientes) da amostra.

Foi possivel verificar que houve uma melhora significativa no ganho de
peso dos bebés quando comparado o peso ao nascer, a primeira e segunda
consulta. Isso pode ser justificado pelo diagnéstico adequado da
anquiloglossia, por meio da instituicdo de protocolo de avaliagdo ou pelo
diagnodstico de qualquer condicao ligada a diade que pudesse dificultar o AM e
as condutas adotadas posteriormente, seja de realizagdo da frenotomia lingual
ou de orientacdo e adequacdo da mamada. Houve associagao estaticamente
significante nas variaveis analisadas quanto ao peso do nascimento, na
primeira e segunda consulta nos bebés submetidos ou ndo a frenotomia
lingual, apenas na comparagdo entre peso ao nascer e peso na segunda
consulta nos bebés ndo submetidos a frenotomia n&o foi encontrado
associagao. Dessa forma, foi possivel prevenir o desmame precoce e permitir
que o lactente pudesse conseguir alcancar a média de ganho de peso corporal
diario ideal (30 gramas/dia) (Zeferino et al., 2003; Hong, 2013; Campebell,
2019).

A avaliacdo das condicbes de amamentacao e identificacdo dos fatores
que inviabilizam o AM é essencial para a manutengdo do mesmo de forma

satisfatoria. Espera-se que essas informagdes apresentadas sirvam de
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estimulo aos profissionais de saude para trabalharem em prol da manutencao

do AM de forma a acolher a diade mae-bebé.

5. CONCLUSAO

Foi possivel concluir que o ganho de peso corporal diario dos lactentes foi

satisfatério, atingindo a média de ganho de peso corporal esperado.
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DADOS DO PROJETO DE PESQILISA

Tiule da Pesquisa: Avaliagio do frénuio da linQua em bebés por equips multiprafissional de sadde
Pesquisador; Daniely Cunha Aradjo Femera de Oliveira

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: B34ATR1T 4 0000 5152

Instituigie Propoenenie: FACULDADE DE ODONTOLOGIA

Patrocinador Principal: Financiamanio Pripns

DADCS DO PARECER
Numero do Parecer: 2 656 653

Apresentacio do Projeto:
Trala-s& de andlise de respostas &5 pendéncias apontadas no parecer consubstanciado namemn 2.570.175,
de 28 da Marpo de 2018

Segunoo apresanta o profocoio;

A anquioghasia & uma condicho congénita carsctenzada pela presenga de wn fredo lngual curo, na gual 3
avaliagdo precoce & importants, pois o lactente podera ter dificuldades significativas com melagdo ao
aleitamento matermo. As taxas de prevaléncia da anguiloglossia em recém-nascidos podem varkar enre 3%
a 16%, esta discrepdncia se jusifica psla falta de padronizad S0 ou criténos clinicos aoeitos para @ realizad do
do dEgndatics precote desta condico. Alualmente exisiem s instrumenios de avalia¢io: Ferramenta de
Avalacdo de Hazelbaker, Instrumento Bristol de Avalia;&e da Lingua & Protocolo de Avaliacdo do Frénulo
da Lingua em Bebés No entants, 3 forma de diagnosses alual 2inda aprésenta limitagdes, dificultands a
indicagdo da frenclomia, sendo necessdarias mais pasquisas sobre esse tema. Portanio, o objetvo desie
estudo serd avaliar cinicamenie o s2io matemo, 3 mamada, o frénule da lingua do bebé & o peso anies &
apos a realizagdo da frenclomia. Alem disso, comparar os profocolos utilizades alualmente para o
disgnisticn da anguiloglossia Paricipardo desie estudo 40 pares de bebés de até seis meses de idade e
maedpal no Hospital Odontolégico da Faculdade de Odoniploga da Uiniversdade Federal de Uberlandia, o5
Bebis werko dvaliados guanto & anquilsglossia por uma equipe muliprofissional
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Primeiramente serd realizada 3 avakacdo 008 aspectos Ginicos de S2i Matems, &m Seguida serd realizada
a avaliagdo do akitamenio materno. Os n@s instrumentos disponiveis para diagndstico de anguiloglossia,
Feframenta de Avaliagio de Hazelbakes, Instrumenio Brisiol de Avaliago da Linguea & Profocola de
Avakario do Frénulo da Lingua em Bebés, sardo aplicades para avaliagdo clinica do freio lingual, por um
Umieo examinador previamente ealibrado. Todos o bebds que apbs a avaliacio gue necessitarem de
realizagdo da frenobomia Ingual. receberd o procedimento pela equips. Os dados serdo labulados & serd
realizada a andlise esialistica adotando o nivel de significiincia de 5%

Cibjetivo da Pesquisa:
(s autores descrevem 05 sequintes obpativos:

Oijetive principal; "0 objelivo deste eafvda serd Jvaliar de forma mulliprafissional o idnulo da lngua de
bebés até seis meses da idade no Hospral Odontcidgico da Faculdade da Odontologia da Uiniversidade
Federal de Ubertindia "

Cijetive Secundadio:

1. Desemvalver @ validar um prolocolo de avaliagio clinica 6o seio maberma;

2. Avaliar clinicamente o selo matemo antes & apds a realzagdo da frenotomia lingual;

3. Realizar a avaliagdo da mamada anbes @ apis a realizagio da frenatomia

lingeal do bebs;

4, Comparar o3 profocolos uliizados alualmenie para o diagnéstico da anquiloglossia;

& Ayaliar o frénuie da lingua do bebé antes & apds a realizagde da frenotomia;

6. Obgarvar o peso dos bebés submabides 20 procedimento de frenobamis ngual,

1. Avaliar a amamentag i misia @ o desmame precoce antes & apds a frenctomia ngual.
Avaliagio dos Riscos & Beneficios:

Segunoo 05 pesquisalones:

Riscos: Haverd o risco minime de dentificacio do participante da pesquisa, para 1550 3 equipe execulon se
compromate com o sigiloe em relagdo a5 informagdes coletadas. As fichas ndo serdo identificadas com o
nome dos bebds e dos pats, 33 mesmas receberio apenas um codigo identificador aflim de organizagio,
tabulagdo @ analise dos dados da pesquisa. Os dados ficardo de posse 0os pasquisadores & todos of
esforgos serdo no sentido de preservar a identidade do paciende & @0 responsivel. Terd 208550 3 eS535
informagfes apenas a equpe envolvida na
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realizagio do estuda. Outre riseo seria sentir dor ou desconfono durante o procediments de frendtamia, no
enianto o wso de anesiésico precadera toda franciomia.

Beneficios: (s beneficos serdo a possibiidads da realizagde o diagnosico precods da angquileglossia & a
realizacdo do procedimenta de frenalomia garantinds gue 3 crianta possa realizar o aleilaments malemo

sam interferéncia do frelo ngual, permitnds gue aste ocora de forma sabsfatdnia para o bebd & sua mae.

Alkm digso, poderd contribui para uma maior precisio no diagndstico afim de ndo serem realizadas
frenotomias de forma indevidas.

Comentanos & Consideragdes sobre a Pesquisa:

Mao ha.

Consideragdes sobre o5 Termos de apresentacio obrigatdria:

O barmios foram apresentadas

Recomendagies:

Mo hid,

Conclusoes ou Pendencias ¢ Lista de Inadecuacoes:

A5 pendéncias aponiadas no parecer consubstanciado nbmero 2.570.175, de 28 de Margo de 2018, foram
atendidas.

D acordo com as atnbuigdes definidas na Resolugao CHS 46612, o CEP marsfesta-se pala aprovagdo do
pratocoln de pesnuisa propasbs

(» profocolo n@o apresenta problemas de &lica nas condulas de pesquisa com seres emanos, nos limies
3 redac o & 33 melosHog apresentadys.

Consideragies Finais a criténio do CEP;

Diata para entrega de Relstino Final ao CEPMUFL: Abnl de 2018,

OBE.: O CEF/UFU LEMBRA QGUE QUALOUER MUDANCA NO PFROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AQ CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVACAD DA MESMA,

O CERIUFU lembra que:

3- SEQunts 3 Resolucdo 466M2, o pesquisador deverd anguivar por 5 anos o reladeo 43 pesguisa & os
Termos e Consentimenin Livre & Esclarecido, assinados pelo sweito de pesguisa.

b- poderd, por escolha alealdnia, vislar o pesquisador para confenéncia do retabono &
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documentacao pantinante 20 projeln.
- 3 aprovap o do proieoolo de pesquisa pelo CEFMUFU dé-se em decoméncia do atendimento 3 Resolugio
CMS 46612, ndo mplicando na qualidade cientifica do mesma.

Cmentacdes @0 pesquisador

= O sujeilo da pesquisa tem a liberdade de recusar-3€ a participar ou de retirar seu consenimenta &m
qualguer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma @ sem prejuizo ao seu cusdado (Res. CMNS 46612 j e
dive Meceber uima via ofiginal 6o Termo Se Consenbmento Livie & Esclanecioo, na infégra, por elé assinado
= O pesquesador deve desemolver a pesguisa conforme delineada no protocols sprovado & descontinuar o

estuds soments apés andlise das razdes da desconfinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CHS 466M2),

aguardando s&u parecer, excebs quando perceber nsco ou dano ndo previsto ao sujefdo participante ou
quando constatar a superioridade de regime ofenecido a um dos grupos da pesQUIsa Que Mqueiram agdao
Imedata.

= 0 CEP deve ser informade de bodos o5 efellos adversos cu fabos relevantes que alterem o curso narmal da
estudo (Res. CHS 466/12). E papel de o pesquisacor assequrar medidas imediatas adequadas frente a
evenio adverso grave ocormide (mesmo que ienha sido em gulro cendro) & enviar nobificagdoe ao CEP e a
Agéncia Nacional de Vigildneia Sanitdria — ANVISA — junto com Seu posiclonamenio.

* Eventuais modificagies ou emendas a0 protocols devem ser apresentadas ao CEP de forma clara &
sucinta, identificande a parte do profocoly 3 ser modNicada e swas justiicativas, Em caso de projbos do
Grupa | ou Il apresentados antericments & ANVISA, o pesquisadar ou patrocinador deve envid-las fambem
& mesma, junis com o parecer aprobaldnic do CEP, para serem juniadas 3o prolocolo inicial (Res 251097,
itam 10.2.8).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionsdios:

Tipo Documento Arguive Postagem Aubar Sibumcao
informag fes Bascas | PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 03052018 Acailn
doProjpis  |ROJETO 1007634 pad 125347
Outras caradadeckracan pdf 240473018 | Danielly Cunha Acailn

14:44:30 | Aradjo Femeira de
CHivgira
Ouras Cananesposta docy 240472018 | Daniedly Cuniha Aceilo
144206 [ Araiio Femgira de
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Outros Cartanesposia gocx SRS | Oiiveira Acain
14:42:06
Declarapao de aquipes B CLE. paf 2404520148 | Danielly Cunha Acain
Pesquisadanes. 14:41:38 | Araljo Femeira de
CHiyeirg
Frojeto Detalhado [ | Projetopesguiss. ded 240472018 | Daniedly Cunha Aceiln
Brochura 144113 | Araljo Fameira de
[
R o[ TeiEsponsavetdo SUBAETE | by Cars Ao
ASSENFEnio / 1440044 | Araujo Femeira de
Jusificativa de DHiveira
%ﬁﬁmm TCLE doc FA4018 | Danielly Cunha Acein
Agsentmenio / 14:40:28 | Araljo Femeira de
Justificativa de Oiveira
| AUSENCIA
Cuiras Formularoavaliacaomamada doc 16022018 | Danigly Curiha Aceilo
172003 | Araljo Femeira de
CHiveira
Qutros Formulanoavaliacaossomatemo goc 16022018 | Danielly Cunha Aceio
1T 514 | Aradjo Fameira de
CHiveira
Oufros CurriculoLattes docx 1ENXH018 | Danigly Cunha Acwilo
1T:2606 | Araljo Femeira de
CHiviira
Dt:li:t;h& declardcaodairtiic g, pdl TIMN2017 | Daniedly Curiha AcEilo
Instimsao & 13:0:3T | Araljo Femsira de
Lindraesiniiurg CHiveirg
Folha de Rosio folhadenosho. pot TIAN0NT | Danielly Cunha Acafo
130014 | Araljo Fereira de
CHiveirg
Situacio do Paracer:
Aprowacy
Necessita Apreciagio da CONEPR:
hiiia

UBERLANDIA, 06 de Junho de 2018

Assinado por;

Karime Rerende de Oliveira

(Coordenador)

nderege:  Av. Joiia Waves de Avila 131- Bioco “14° sals 334 - Campus Sta. Ménica
Barro:  Santa kignca

UF: MG

Teledone: (34030504131

Mamiipio;  LUBERLANDA

Fax: 43784105
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