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RESUMO

As comunicagdes buco-sinusais representam uma complicacao relativamente comum na pratica
odontoldgica, especialmente em procedimentos cirurgicos envolvendo dentes posteriores
superiores, devido a estreita relacdo anatdmica entre as raizes dentarias e o assoalho do seio
maxilar. Quando ndo identificadas e tratadas adequadamente, podem evoluir para
comunicagdes oroantrais persistentes, resultando em infecgdes sinusais cronicas, desconforto
ao paciente e necessidade de intervengdes cirurgicas mais complexas. O presente trabalho tem
como objetivo relatar a conduta clinica adotada diante de um caso em que o cirurgido-dentista,
durante a avalia¢do radiografica pré-operatoria, constatou a intima proximidade entre o apice
do elemento dentdrio e a cavidade sinusal. O relato destaca a importincia do planejamento
cirtrgico cuidadoso, da utilizagdo de exames de imagem adequados, como radiografias
periapicais e tomografias computadorizadas, e da escolha criteriosa da técnica operatdria mais
segura para cada situagdo clinica. Além disso, aborda-se o manejo poOs-operatdrio € o
acompanhamento do paciente, enfatizando a relevancia de uma abordagem criteriosa e baseada
em evidéncias cientificas. Os resultados obtidos evidenciam que o diagnostico precoce e a
conduta adequada sdo determinantes para o sucesso terapéutico e para a manutengdo da satide
sinusal. Dessa forma, o estudo contribui para o aprimoramento da pratica clinica, auxiliando o
cirurgido dentista na tomada de decisOes seguras e eficazes frente a situacOes de risco de
comunicacao buco sinusal, refor¢cando a importincia da preven¢do, do correto manejo cirurgico

e do acompanhamento clinico adequado.

Palavras-chave: fistula bucoantral; seio maxilar; cirurgia bucal; extracao dentéria.

CAAE: 81216624.1.0000.5152.



ABSTRACT

Buccosinusal communications represent a relatively common complication in dental practice,
especially in surgical procedures involving posterior maxillary teeth, due to the close
anatomical relationship between dental roots and the floor of the maxillary sinus. When not
properly identified and treated, these communications may progress to persistent oroantral
communications, resulting in chronic sinus infections, patient discomfort, and the need for more
complex surgical interventions. The present study aims to report the clinical management
adopted in a case in which the dental surgeon, during preoperative radiographic evaluation,
identified the close proximity between the apex of the tooth and the sinus cavity. The report
highlights the importance of careful surgical planning, the use of appropriate imaging exams,
such as periapical radiographs and computed tomography scans, and the careful selection of the
safest surgical technique for each clinical situation. In addition, postoperative management and
patient follow-up are discussed, emphasizing the relevance of a thorough, evidence-based
approach. The results demonstrate that early diagnosis and appropriate clinical conduct are
decisive for therapeutic success and for maintaining sinus health. Therefore, this study
contributes to the improvement of clinical practice by assisting dental surgeons in making safe
and effective decisions when faced with situations that pose a risk of buccosinusal
communication, reinforcing the importance of prevention, proper surgical management, and

adequate clinical follow-up.

Keywords: Oroantral fistula; Maxillary sinus; Oral surgery; Tooth extraction.
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INTRODUCAO

A remogao cirargica dos terceiros molares ¢ um dos procedimentos cirargicos bucais
menores mais rotineiros na clinica. A maioria das cirurgias de terceiros molares ¢ realizada sem
intercorréncias. No entanto, tal procedimento pode causar sérias complicacdes ao paciente,
como a solucdo de continuidade do seio maxilar formando uma comunicagdo buco-sinusal. A
comunicagio buco-sinusal (CBS) é uma conexdo aberta entre a cavidade oral e o seio maxilar .
Os pacientes acometidos de uma fistula buco-sinusal exibem geralmente sintomas como
a passagem de liquidos para o nariz, timbre nasal, alteracdo na degluticdo de liquidos e
alimentos, halitose, coriza, transtorno no paladar, obstru¢ao nasal unilateral, dor na face ou
cefaléia frontal, corrimento nasal unilateral e tosse noturna devido a drenagem do exsudato para
a faringe’. Para confirmag¢do do diagndstico, procedimentos clinicos em conjuntura com uma
fonte de iluminacdo adequada, tomadas radiograficas e posteriores irrigagdes devem ser
realizados.

Consoante aos ensinamentos de Freitas et a/ (2003), dentre as principais complicacdes
das comunicagdes buco-sinusais tém-se a sinusite maxilar aguda ou cronica, oriunda da
contaminag¢do do seio pela flora bucal. As comunicacdes podem ser evidenciadas através de
radiografias periapicais onde observa-se a descontinuidade da linha radiopaca que delimita o
assoalho do seio maxilar. Orificios pequenos, em particular os localizados na parede anterior
do seio, poderdo ser de dificil evidenciacdo através destas radiografias. As radiografias
extrabucais (panoramicas) também sdo limitadas com relagcao as comunicacdes pequenas, tendo
sua grande importancia na observacdao do seio maxilar envolvido, que podera apresentar uma
radiopacidade difusa (velamento do seio), quando comparada com o seio do lado oposto®.

Na auséncia de qualquer infec¢do do seio maxilar, os defeitos menores podem curar
espontaneamente com a cicatrizagdo secundaria. Quando as propor¢des da comunicagao forem
maiores, apresentando processo inflamatorio ou infeccioso relacionados, deve-se realizar
procedimento cirtirgico prevenindo a transformagio da comunicag¢io em uma fistula®*>,

A literatura aponta inimeros métodos de tratamento cirirgicos, como a utilizagdo do
corpo adiposo, retalho rodado do palato, retalho deslizante vestibular e enxertos dsseos.
Entretanto, deve ser analisado as principais caracteristicas de cada técnica a fim de estabelecer
qual a mais adequada para cada situacdo. De modo geral, todas as técnicas apresentam
vantagens e desvantagens e incluem desde assimetria facial, at¢é perda de vestibulo

(incapacidade protética). Sendo assim, o profissional devera atentar-se a técnica que depende
9



de muitos fatores, como por exemplo, o tamanho da comunicagdo, bem como ponderar os riscos

e beneficios, visando a melhoria na condigio do paciente®.
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OBJETIVOS

Objetivo geral

Relatar a conduta clinica adotada pelo cirurgido dentista diante de um caso em que o
apice radicular apresenta intima relagdo com a cavidade sinusal, destacando as etapas de

diagnostico, planejamento e tratamento.

Objetivos especificos

o Compreender os fatores anatdOmicos e cirirgicos que favorecem a ocorréncia de
comunicagodes buco-sinusais;

o Identificar as principais causas da comunicagdo oroantral decorrente de procedimentos
odontologicos;

o Descrever as medidas preventivas indicadas para evitar a formag¢ao da comunicagao;

e Avaliar a efetividade das abordagens terapéuticas empregadas na resolu¢do do caso

clinico.

11



METODOLOGIA

Trata-se de um estudo desenvolvido de modo descritivo. O relato de caso, por
defini¢do, tem como objetivo descrever situacdes clinicas relevantes ou incomuns,
contribuindo para a ampliagdo do conhecimento cientifico e para a formulagdo de
hipoteses que subsidiem futuras pesquisas. Os seus dados sdo oriundos da pratica
cotidiana e atividades exercidas pelo pesquisador tendo como foco as condutas instituidas
apos a confirmacgio diagndstica e seus impactos no bem-estar do paciente’.

Em conformidade com as normas éticas para pesquisas com seres humanos, o
projeto deste estudo foi submetido ¢ aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Uberlandia (CEP/UFU), sob o Certificado de Apresentagao para
Apreciagdo Etica (CAAE) n° 81216624.1.0000.5152. Todos os preceitos éticos foram
respeitados, garantindo o sigilo e a privacidade dos dados do paciente.

A revisdo da literatura foi conduzida nas bases de dados PubMed, SciELO e
Google Scholar, utilizando os descritores “fistula oroantral”, ‘“diagnostico”,

“tratamento” e “reabilitagdo”.
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RELATO DE CASO

Paciente de sexo masculino, 60 anos, leucoderma, sem alteracdes de ordem sistémica,
procurou a clinica odontologica da Universidade Federal de Uberlandia para realizacao de
exodontias multiplas do arco superior. Sete dias apds realizar a exodontia do elemento 26, o
paciente retornou relatando como queixa principal um liquido malcheiroso que escoava do nariz

e da boca, muita dor e dificuldade de alimentar-se apds a retirada do dente.

TN

Figura 1: Tomografia computadorizada do paciente

Foi solicitado que o paciente realizasse radiografia periapical, radiografia panoramica e

tomografia computadorizada.

Figura 2: Exame Clinico com Gutta Percha

13



A hipétese diagndstica de comunica¢do buco-sinusal foi confirmada e o plano de
tratamento foi elaborado imediatamente pelos residentes em conjuntura com o Prof. Dr.

Marcelo Caetano.

Figura 3: Mesa clinica para realizagao de irrigagdes

A principio, foi realizada irrigacdo com clorexidina 0,12% (10ml) diluida em soro
combinada com uso de descongestionante nasal e antibiotico.

Objetivando o controle do quadro infeccioso foi prescrito ao paciente amoxicilina
500mg associada ao clavulanato de potassio 125mg por 15 dias. Apos controlada a infecgdo, o
paciente foi submetido ao procedimento cirtrgico, na clinica Odontologica da Universidade
Federal de Uberlandia (UFU), sob anestesia local. Optou-se pela técnica cirurgica de
Rehrmann, considerada um dos métodos mais empregados para realizagdo de retalhos de
avanco, devido a sua previsibilidade e eficiéncia na obtencdo do fechamento primario.

O paciente permaneceu sob controle e a regressao dos sinais € sintomas ocorreu dentro

de 3 meses, periodo em que houveram novos registros do caso.
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Figura 4: Incisdo horizontal na mucosa

Nota: SA: descolamento do tecido gengival; 5B: faixa do tecido gengival removida.

Figura 6: Incisdes verticais nas extremidades
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Figura 7: Descolamento do tecido mucoperiosteal

Figura 8: Retalho tracionado em direcdo a comunicag¢do, recobrindo o defeito mediante a
suturas simples
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Descriciao da técnica de Rehrmann

Realiza-se inicialmente uma incisdo horizontal na mucosa, a partir da margem gengival,
estendendo-se além dos limites do defeito. Em seguida, confeccionam-se duas incisdes verticais
de descarga, uma em cada extremidade da incisdo horizontal, configurando um retalho
trapezoidal. O descolamento mucoperiosteal ¢ executado cuidadosamente, de modo a preservar
a vascularizagio tecidual®.

Apos o completo descolamento, o retalho ¢ mobilizado em direcdo a area da
comunicagdo buco-sinusal, recobrindo-a integralmente. O fechamento ¢ realizado por meio de
suturas simples, posicionadas sem tensao sobre os tecidos, de forma a favorecer a estabilidade

do retalho e a adequada cicatrizagio’.

17



DISCUSSAO

As fistulas buco-sinusais sdo resultado de patologias, trauma ou cirurgias menores,
porém a causa mais comum ¢ a extracdo dos molares superiores devido a proximidade
anatdmica entre as raizes com o seio maxilar!?,

O diagnostico e o tratamento da comunicacdo buco sinusal devem ser realizados o mais
precoce possivel através de exames clinicos e de imagem (SANTOS, 2022), como para
(PSILLAS et al., 2021), a Tomografia Computadorizada ¢ o exame de imagem padrdao ouro
mais indicado para avaliacdo da comunicacdo buco sinusal, devido a sua desenvoltura, pois
proporciona riqueza em detalhes, sem magnificaco, sem sobreposicio!’.

Antes do fechamento oroantral, ¢ imperativo alcancar a eliminagdo completa de
qualquer patologia sinusal, razdo pela qual a antibioticoterapia foi administrada antes da
cirurgia e irriga¢do transoperatéria do seio afetado com solugdo salina até a obten¢do de um
fluido sem exsudato, procedimento indicado na presenca de infeccdes e degeneragcdao da
mucosa'?.

Rehrmann introduziu o retalho de avango bucal, o tratamento cirurgico mais comum e
antigo para fechamento de fistulas oroantrais (FOA), em 1936. Este procedimento envolve o
desenho de um retalho mucoperiosteal trapezoidal de base ampla e sua colocacdo sobre o
defeito seguido de suturas. Suprimento sanguineo suficiente e, consequentemente, uma alta taxa
de sobrevivéncia foram relatados na literatura em relagdo a esta técnica. No entanto, esta técnica
de retalho também apresenta a grande desvantagem de que a profundidade do sulco bucal pode
diminuir ap6s a cirurgia, possivelmente resultando em retencdo reduzida e maior desconforto

entre os pacientes que usam dentadura'3.
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CONCLUSAO

Em sintese, os procedimentos cirurgicos considerados rotineiros, como a exodontia,
necessitam de acompanhamento pds-operatorio criterioso. A monitorizagdo clinica adequada
permite a identificacdo precoce de complicagdes e a adog¢do de condutas imediatas e eficazes.
No caso apresentado, a técnica de Rehrmann mostrou-se segura, previsivel e eficaz para o
fechamento da comunicagdo buco-sinusal. O avango do retalho mucoperiosteal possibilitou
fechamento primario satisfatorio, boa integracao tecidual e recuperacao funcional adequada.

A literatura evidencia que o sucesso no manejo dessas comunicagdes depende do
diagnodstico precoce, do planejamento cirurgico adequado e da correta escolha da técnica
operatdria. Assim, o conhecimento anatdmico, a habilidade cirrgica e o discernimento clinico

do cirurgido-dentista sdo determinantes para o €xito terapéutico.
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ANEXOS
Anexo 1- Parecer de aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: CONDUTA CLINICA APOS DIAGNOSTICO DE COMUNICACAO BUCO
SINUSAL
CRONICA: REVISAO DA LITERATURA ASSOCIADA A RELATO DE
CASO CLINICO Pesquisador: Marcelo Caetano Parreira da Silva Area Tematica:
Versio: 2
CAAE: 81216624.1.0000.5152
Instituicao Proponente: FACULDADE DE ODONTOLOGIA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 6.976.554
Apresentacio do Projeto:
Este parecer trata-se da analise das respostas as pendéncias do referido projeto de pesquisa.

As informagdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e
"Avaliagao dos Riscos e Beneficios" foram retiradas dos documentos Informagdes Basicas da
Pesquisa n® 2337794 e Projeto Detalhado (Projeto _de relato de caso.docx), postados em
17/07/2024.

INTRODUCAO

O relato de caso a ser abordado no projeto tem como objetivo apresentar uma das principais
complicacdes que ocorrem apos a extracdo cirurgica de molares da maxila e ressaltar a necessidade
de um manejo cirurgico cauteloso. Paciente de sexo masculino, 60 anos, leucoderma, sem altera¢des
de ordem sistémica, procurou a clinica odontolégica da Universidade Federal de Uberlandia para
realizagdo de exodontias multiplas do arco superior. Sete dias ap0ds realizar a exodontia do elemento
26, o paciente retornou a clinica relatando como queixa principal: um liquido mal cheiroso que
escoava do nariz e da boca, muita dor e dificuldade de alimentar-se apos a retirada do dente. Foi
solicitado que o paciente realizasse radiografia periapical, radiografia panoramica e tomografia

computadorizada. A hipotese
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diagnédstica de comunicagdo buco sinusal foi confirmada e o plano de tratamento foi elaborado

imediatamente.
METODOLOGIA
(A) Pesquisa/Estudo - projeto de relato de caso.

(B) Tamanho da amostra - 01 participante.
(C) Recrutamento e abordagem dos participantes - nao se aplica.

(D) Local e instrumento de coleta de dados / Experimento - os dados prévios foram coletados na
clinicaodontoldgica da Universidade Federal de Uberlandia (E) Metodologia de analise dos dados

- ndo se aplica.

(F) Desfecho Primario e Secundério - ndo se aplica.

CRITERIOS DE INCLUSAO - nio se aplica
CRITERIOS DE EXCLUSAO - nio se aplica
CRONOGRAMA - 06/09/2024 a 20/03/2026.

ORCAMENTO - Financiamento préprio R$ 55,00.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO - Relatar as condutas do cirurgido dentista ao diagnosticar que o apice
dentario apresenta intima relacdo com a cavidade sinusal bem como ao realizar o tratamento.
OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Realizar levantamento bibliografico sobre as causas da ocorréncia de comunicagdo oroantral e

evidenciar medidas de precaucio;
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- Compreender as abordagens cirtrgicas nos casos de comunicagao buco sinusal;

- Descrever o tratamento a ser realizado bem como apontar sua efetividade quando realizado
comcompeténcia;

- Descrever as técnicas que utilizadas com destreza podem prevenir possiveis complicagdes.

Avaliacio dos Riscos e Beneficios:

RISCOS - Embora existam riscos sobre a exposi¢ao do participante, as imagens a serem registradas
do caso clinico manterdo o paciente sob total sigilo, assegurando a confidencialidade do nome e de
quaisquer outras formas de identificagao. O acesso de dados do paciente serd limitado apenas aos
pesquisadores, entdo, o anonimato protegera a privacidade do paciente.

BENEFICIOS - Os beneficios resultantes da abordagem do relato de caso irdo contribuir para o
aumento do conhecimento sobre o assunto estudado tanto para os alunos durante a formacao
académica em odontologia, quanto aos profissionais da area, e, podera beneficiar futuros pacientes.
Em suma, a conduta adotada no caso em estudo e os seus possiveis resultados trardo beneficios que
se estendem a sociedade, de forma a proporcionar maior conhecimento, bem como estimulo a
divulgacao de estudos cientificos correlatos a este para suplementacao dos aprendizados a respeito do

tratamento de ocorréncias patologicas na cavidade bucal.

Comentarios e Consideracgoes sobre a Pesquisa:
As pendéncias listadas no Parecer Consubstanciado n°® 6.949.429 de 15 de julho de 2024, e atendidas,

seguem abaixo, bem como a resposta da equipe de pesquisa e a analise feita pelo CEP/UFU.
Pendéncia 1 - Nao foi apresentado o Termo de Compromisso da Equipe Executora. O CEP/UFU
solicita adequagao.

RESPOSTA - O documento referente ao Termo de Compromisso da Equipe Executora foi anexado

em formato "PDF" devidamente assinado apos a identificacao de sua auséncia.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.
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Pendéncia 2 - O CEP/UFU solicita esclarecimentos sobre o documento "carta_encaminhamento.pdf”
que aponta o Hospital das For¢cas Armadas. O CEP/UFU questiona se o Hospital das Forcas Armadas
faz parte da pesquisa e porque foi apresentado tal documento.

RESPOSTA - O documento foi enviado erroneamente pelo pesquisador que, apos evidenciar o
equivoco realizou a exclusdo imediata dentro da plataforma para que o projeto fosse submetido a uma

nova analise.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 3 - Relacionada aos beneficios:

Os beneficios deverdo ser reescritos conforme o TCLE, pois da forma como estd pode induzir a
participa¢do do individuo no estudo. Os beneficios deverdo estar alinhados com a descricdo do
procedimento do caso em questdo para a comunidade cientifica, pois como € um caso raro a conduta
e os possiveis resultados € que trardo beneficios. Esses, na realidade, serdo indiretos para o
participante. O CEP/UFU solicita adequacdo em todos os documentos, Projeto Detalhado e
Formulario Plataforma Brasil.

RESPOSTA - Os beneficios foram devidamente alterados atendendo a solicitagao do parecer de forma
equivalente ao TCLE sem que houvesse quaisquer indicios de inducdo a participacdo do paciente,
sendo este alterado tanto no projeto detalhado quanto no formulério da Plataforma Brasil.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 4 - Relacionada ao TCLE:
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Como se trata de projeto de relato de caso, o consentimento devera ser obtido somente a aprovacao
do CEP/UFU, conforme Carta Circular No. 166/2018-CONEP/SECNS/MS. Além disso, existem
muitos termos técnicos que devem ser substituidos ou explicados para melhor entendimento do
participante, conforme item I1.23 da Res. n® 466/12 do CNS. Exemplos de termos: " Fechamento de

Comunicac¢ao Buco Sinusal Cronica";

sinusal". O CEP/UFU solicita adequagao.

apice dentdrio apresenta intima relagdo com a cavidade

RESPOSTA - O TCLE encaminhado na ultima analise visa a aprovagao do modelo do documento
que serd utilizado posteriormente para tomada de consentimento do participante. Referente ao termo
assinado e enviado para primeira andlise, foi realizada a exclusdo do documento pelo pesquisador
ap6és a adequagdo com os quesitos da Carta Circular. Os termos técnicos foram revisados e as
mudancas foram realizadas no TCLE para melhor entendimento do participante.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 5 - Considerando o tramite de analise e aprovacao do comité (40 dias a partir da data de
submissdo do protocolo com as respostas as pendéncias éticas), o CEP/UFU solicita atualizacdo no
cronograma de pesquisa para que as etapas de recrutamento/abordagem e coleta de dados tenham
inicio ap6s a aprovacao do protocolo pelo CEP/UFU. Adequar no Formulario Plataforma Brasil e no
Projeto Detalhado.

RESPOSTA - O cronograma foi devidamente atualizado obedecendo ao prazo de 40 dias a partir da
data de submiss@o do protocolo com as altera¢des realizadas em conformidade com o parecer do CEP.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:
Os termos utilizados para a confec¢do do presente parecer foram:
-PB_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO 2337794.pdf de 17/07/2024 09:07:00
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- Resposta_pendencias.docx de 17/07/2024 09:00:18

- Projeto_de relato _de caso_ corrigido.docx de 17/07/2024 08:57:28
-TERMO_TCLE corrigido.docx de 17/07/2024 08:56:33
-termo_confidencialidade.pdf de 17/07/2024 08:55:58

Recomendacoes:

Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

As pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado n°® 6.949.429 de 15 de julho de 2024 foram
atendidas. Portanto, nessa versao o CEP/UFU nio encontrou nenhum Obice ético.

De acordo com as atribuigdes definidas nas Resolugdes CNS n® 466/12, CNS n°® 510/16 e suas
complementares, o CEP/UFU manifesta-se pela aprovagao do protocolo de pesquisa.

Prazo para a entrega da versao publicada do Relato de Caso ao CEP/UFU: MARCO/2026.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DE PESQUISA DEVE

SER INFORMADA, IMEDIATAMENTE, AO CEP PARA FINS DE ANALISE ETICA.

O CEP/UFU alerta que:

a) Segundo as Resolugdes CNS n°466/12 e n® 510/16, o pesquisador deve manter os dados da pesquisa

em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5

(cinco) anos apos o término da pesquisa;

b) O CEP/UFU podera, por escolha aleatéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatorio e

documentagao pertinente ao projeto;
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as Resolugdes CNS n°® 466/12 e n® 510/16 e suas complementares, ndo implicando na qualidade

cientifica da pesquisa.

ORIENTACOES AO PESQUISADOR:

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu
consentimento emqualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo e sem prejuizo (Resolugdes CNS n°
466/12 en® 510/16) e deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(, TCLE, na integra, por ele assinado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado pelo
CEP/UFU edescontinuar o estudo apds a andlise, pelo CEP que aprovou o protocolo (Resolugao CNS
n°® 466/12), das razdes e dos motivos para a descontinuidade, aguardando a emissdo do parecer, exceto
quando perceber risco ou dano ndo previsto ao participante ou quando constatar a superioridade de

regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram a¢do imediata.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal doestudo (Resolugdo CNS n° 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas e
adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro); e enviar
a notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) apresentando o seu

posicionamento.

- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma
clara esucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. No caso de
projetos do Grupo I ou II, apresentados a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador também deve
informé-la, enviando o parecer aprobatorio do CEP, para ser anexado ao protocolo inicial (Resolucdo
n®251/97, item II1.2.¢).
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situaggo
Informago6es Basicas PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 17/07/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2337794.pdf 09:07:00
Outros Resposta_pendencias.docx 17/07/2024 | ALINE CRISTINA | Aceito

09:00:18 | FERNANDES
SILVA
Projeto Detalhado/ | Projeto_de relato de caso_corrigido.do 17/07/2024 | ALINE CRISTINA | Aceito
Brochura cX 08:57:28 FERNANDES
Investigador SILVA
TCLE/Termosde | TERMO TCLE corrigido.docx 17/07/2024 | ALINE CRISTINA Aceito
Assentimento / 08:56:33 | FERNANDES
Justificativa de SILVA
Auséncia
Declaracao de termo_confidencialidade.pdf 17/07/2024 | ALINE CRISTINA Aceito
Pesquisadores 08:55:58 | FERNANDES
SILVA
Projeto Detalhado / | Projeto_de relato_de caso.docx 25/06/2024 | ALINE CRISTINA Aceito
Brochura 11:51:37 | FERNANDES
Investigador SILVA
TCLE/Termosde | TERMO_TCLE.pdf 25/06/2024 | ALINE CRISTINA Aceito
Assentimento / 11:43:42 | FERNANDES
Justificativa de SILVA
Auséncia
Projeto Detalhado/ | Projeto_de relato_de caso.docx 06/06/2024 | ALINE CRISTINA Aceito
Brochura 13:00:13 FERNANDES
Investigador SILVA
Folha de Rosto FOLHA DE ROSTO PROJETO.pdf 06/06/2024 | ALINE CRISTINA Aceito
12:57:28 | FERNANDES
SILVA
Projeto Detalhado/ | PROJETO_DETALHADO.docx 23/05/2024 | ALINE CRISTINA Aceito
Brochura 13:17:01 | FERNANDES
Investigador SILVA
Folha de Rosto FOLHA_ DE ROSTO.pdf 23/05/2024 | ALINE CRISTINA | Aceito
13:14:32
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FERNANDES
SILVA
TCLE/Termosde |termo_tcle.pdf 06/05/2024 | ALINE CRISTINA Aceito
Assentimento / 11:42:16 | FERNANDES
Justificativa de SILVA
Auséncia
Situacio do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacio da CONEP:
Nao
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UBERLANDIA, 31 de Julho de 2024
Assinado por:
ALEANDRA DA SILVA FIGUEIRA SAMPAIO
(Coordenador(a))
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