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RESUMO

No desejo de atingir o padrdo de beleza atual, maior énfase est4 sendo dada
ao clareamento de dentes. Considerado uma forma conservadora e estética na
terapéutica de dentes ndo-vitais e escurecidos, permite a preservacdo da
estrutura dental e a um baixo custo, especialmente quando comparada as
condutas mais invasivas. Diante disso, o presente trabalho teve como objetivo,
apresentar um protocolo de clareamento endégeno de forma mediata em um
paciente com escurecimento coronal em dente tratado endodonticamente.
Paciente com escurecimento dental no dente 21, ap6s anamnese e exame
clinico e radiografico, deu inicio ao clareamento dental. Foi feito o registro de
cor, limpeza do dente, seguido da abertura coronal e confeccdo de barreira
cervical. A pasta clareadora, composta de perborato de soédio e peréxido de
hidrogénio 30%, foi inserida na cavidade e realizou-se o selamento provisoério
por sete dias. ApOs obtencdo da cor desejada, o dente foi neutralizado com
hidroxido de calcio por sete dias e entdo foi feita a restauracao definitiva com
resina composta. Como resultado, odente atingiu a cor dos dentes homologos
e apresentou auséncia de reabsorcdo cervical durante o periodo de
proservacao de dois anos. Concluiu-se, portanto, que oclareamento endogeno,
seguindo o protocolo aplicado, proporciona resultados satisfatérios, no que

tange a estética e a seguranca contra possiveis danos a estrutura radicular.

Palavras-chave: Clareamento enddgeno. Clareamento dental. Escurecimento
dental.



ABSTRACT

Desiring to achieve current beauty standards, greater emphasis is being placed
on teeth whitening, considered to be a conservative and aesthetic procedure in
the treatment of non-vital and darkened teeth, which allows the preservation of
dental structure, at a low cost, especially when compared to the most invasive
procedures. Therefore, the present study aimed to present an endogenous
whitening protocol in a patient with coronal darkening in an endodontically
treated tooth. Patients with dental dimming on tooth 21, after anamnesis and
clinical and radiographic examination, started tooth whitening. Color
registration, tooth cleaning, followed by coronal opening and cervical barrier
preparation were done. The whitening paste, composed by sodium perborate
and 30% hydrogen peroxide, was inserted into the cavity and the provisional
sealing was carried out for seven days. After the desiredcolor was obtained, the
tooth was neutralized with calcium hydroxide for seven days and then definitive
restoration with composite resin was resumed. As a result the toothreached a
color of the homologous teeth and presents absence of cervical reabsorption,
during a two-year period of observations. Furthermore, it was concludedthat the
endogenous whitening, according to the applied protocol, provides satisfactory
results, regarding aesthetics and safety against possible damages to the root

structure.

Keywords: Endogenous Bleaching. Tooth whitening. Dental dimming



SUMARIO

INTRODUGAO........ooiioeeeeeeeeeee et e 09
OBJIETIVO ...ttt ettt ettt s 11
OBJETIVOS ESPECIFICOS. ......cooivioieeeceeeeeeee et 11
RELATO DE CASO CLINICO......cooiiiieiiece e 12
DISCUSSAOD. ...ttt ettt e 16
CONCLUSAO. ...ttt ettt e 20
REFERENCIAS. ..ottt etn e anas 21

ANEXO A- Aprovacdo do Comité de Eticaem Pesquisa.............. 23



1 INTRODUCAO

A alteracdo de cor dos dentes € um dos principais motivos de insatisfacéo
com a estética e a harmonia do sorriso, levando a busca por um tratamento que
restabeleca as caracteristicas naturais. O clareamento dental pode ser considerado
um procedimento clinico bastante procurado nos consultérios odontolégicos, devido a
exigéncia de um padrdo de beleza estipulado pela sociedade nos tempos atuais
(FREITAS SOBRINHO, RODRIGUES E ESMERALDO, 2014).

Para a reabilitacdo de um dente tratado endodonticamente ou com
alteracdes de origem endodéntica, que apresente descoloracao dental, existem varias
opcOes de tratamento para recuperacdo da estética, tais como o clareamento dental,
manobras restauradoras ou protéticas e ainda associar as técnicas clareadoras com
as restauradoras. O clareamento de dentes despolpados € uma forma conservadora
e estética, na terapéutica de dentes ndo-vitais e escurecidos, que permite a
preservacao da estrutura dental a um baixo custo, especialmente quando comparada
as condutas mais invasivas, por isso tem sido a primeira alternativa na busca de um
perfil estético satisfatorio (FRECCIA et al., 1982; DE DEUS, 1992).

As manchas e alteracbes dos dentes despolpados de interesse
endodoéntico podem ser causados pelos seguintes fatores: materiais restauradores,
hemorragia intracoronaria; decomposicao de detritos intrapulpares; medicamentos de
uso intracanal e materiais obturadores. Estes residuos podem penetrar através dos
tubulos dentinarios, resultando num quadro de descoloracdo dental. Quando esses
pigmentos formam uma molécula capaz de refletir luz em comprimento de onda visivel
pelo olho humano e cuja intensidade € superior a luz refletida pela estrutura dental,
predomina entédo a cor do pigmento e observa-se o dente escurecido (CAMPAGNOLI
E SCHOLZ, 2008).

O sucesso do clareamento dependera diretamente do agente clareador e
da sua capacidade de penetracdo para alcancar as moléculas croméforas e posterior
oxidacdo de cadeias pesadas de carbono que sdo mais escuras, tornando-as
menores. Sendo menores, podem ser difundidas para fora do dente ou simplesmente
absorverem menor luz, aparecendo com coloracdo mais clara (MODELLI, 2003). Para
os dentes despolpados, o material mais comumente utilizado para o clareamento
enddgeno é o peréxido de hidrogénio de 30% a 35%, associado ao perborato de sédio,

em uma pasta espessa, que tem sua acao clareadora baseada na liberacdo de
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oxigénio, levando a uma limpeza mecéanica e a oxidacdo dos agentes pigmentantes
(FREITAS SOBRINHO, RODRIGUES E ESMERALDO, 2014).

O clareamento interno pode ser realizado da forma mediata, imediata ou
mista. Na primeira, 0 paciente permanece com o produto no interior da camara pulpar,
por um periodo de trés a sete dias, sendo necessaria a troca até a obtengéo da cor
desejada. Na técnica imediata, o agente clareador é aplicado no interior da camara
pulpar e sobre a superficie vestibular do elemento, seja ele fotoassistido ou ndo. Ja
na técnica mista, une-se a técnica mediata a imediata (MARTINS et al., 2009).

Contudo, ndo séo todos os dentes despolpados e com alteracao de cor que
podem ou devem ser clareados. Os critérios de indicagcdo do tratamento clareador
devem ser avaliados com muita cautela, devendo ser clareados somente os dentes
gue nao apresentam restauracdes extensas, estrutura coronaria insuficiente; linhas
de fratura no esmalte; escurecimento por tetraciclina; raizes escurecidas e tratamento
endodbdntico com presenca de lesbes periapicais (FREITAS SOBRINHO,
RODRIGUES E ESMERALDO, 2014).

Diante do exposto, o0 presente trabalho tem como objetivo, apresentar através de caso
clinico, uma proposta de clareamento enddégeno em dente tratado endodonticamente

com escurecimento coronario.
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2 OBJETIVOS

O presente trabalho teve como objetivo, apresentar através de caso clinico,
uma proposta de clareamento endégeno em dente tratado endodonticamente com

escurecimento coronario.

2.1 OBJETIVO ESPECIFICO

Especificamente, esse estudo se prop0s a:

e Descrever as principais causas do escurecimento dental,
e Detalhar passo a passo da técnica mais conservadora,

e Descrever 0s riscos inerentes a técnica.
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3 RELATO DE CASO CLINICO

Este trabalho foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
sob o parecer de numero 2.006.769 (ANEXO 1).

Paciente do sexo masculino, 33 anos de idade, procurou atendimento
odontolégico por queixar-se de alteracdo de cor, referindo-se ao dente 21. Durante a
anamnese, o paciente relatou ter sofrido traumatismo dentario no dente em questéo,
h& aproximadamente trés anos, no entanto ndo apresentava sintomatologia dolorosa.
A historia médica e odontoldgica pregressa foi revisada e nenhuma situacdo de
relevancia foi encontrada.

Durante o exame clinico, a sondagem periodontal estava dentro dos limites
de normalidade e néo foi encontrada mobilidade alguma decorrente do trauma, além
de ndo apresentar sensibilidade a percurssao e palpacao. Verificou-se no entanto,
uma alteracdo da coloracdo do dente 21, que manifestou-se de cor amarelada
(FIGURA 1).

Radiografia periapical foi realizada e pdde-se ver que o elemento dentéario
apresentava tratamento endoddéntico previamente realizado, com boa qualidade da
obturacédo, sem, no entanto, apresentar nenhum sinal de anormalidade, bem como
nenhum sinal de lesdo periapical (FIGURA 2). Uma vez diagnosticada a causa do
escurecimento dentario e as condicfes do tratamento endodéntico estabelecidas, a
técnica de clareamento endogeno foi entdo sugerida como plano de tratamento. Um

termo de consentimento livre e esclarecido foi assinado.

Figura 1 — Dente com alteracado de cor Figura 2 — Radiografia inicial

Fonte: Arquivo da clinica integrada da UFJF Fonte: Arquivo da clinica
integrada da UFJF

Na primeira consulta, a superficie do dente foi limpa para determinar o grau
de descoloracdo externo por meio de higiene profissional preliminar com auxilio de

escova de Robinson acoplada em baixa rotagcdo e pedra pomes. Restauracdes
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deficientes foram identificadas e substituidas e lesdes cariosas foram restauradas ja
utilizando materiais restauradores da cor que se esperava chegar apés o clareamento.

Previamente a preparacdo da cavidade de acesso, foi feito o isolamento
absoluto com dique de borracha do dente a ser tratado, para evitar a reinfeccado do
canal radicular. A cavidadede acesso e a forma de contorno foi realizada permitindo a
remocdo do tecido necrético remanescente, dos materiais restauradores
previamente utilizados e ainda, permitindo a colocag¢éo dos materiais de clareamento
e preenchimento utilizados. Foiultilizado motor de alta rotacdo (Kavo Dental GmbH,
Warthausen, Alemanha) e broca esférica diamantada (Dentsply-Maillefer, Ballaigues,
Suica) com diametro compativel com a coroa do dente. Em seguida, com auxilio da
broca Endo-Z (Dentsply-Maillefer, Ballaigues, Suica) foi feita a regularizacdo das
paredes do dente.

Uma barreira cervical necessaria para evitar a penetracéo radicular de
agentes clareadores foi realizada com CIV. Para tanto, realizou-se a desobstrucao
de 3mm deguta percha aléem da juncdo amelocementaria com calcadores manuais
aquecidos e em seguida, aplicou-se, com seringa Centrix, (DFL, Rio de Janeiro,
Brasil) o cimento de ionémero de vidro (Vidrion CIV-R/ S.S White Duflex, Rio de
Janeiro, Brasil) manipulado segundo orientacdo dos fabricantes.

Entdo procedeu-se com a introducdo do material clareador na cavidade
interna do dente. A técnica utilizada foi a mediata. O peroxido de hidrogénio a 30% foi
manipulado com o perborato de sédio e inserido no interior do canal.

A aplicacdo da pasta clareadora na camara pulpar foi feita por meio de
calcador, de forma que essa ficasse em contato com a por¢ao vestibular, deixando o
angulo cavo-superficial limpo, para que houvesse aderéncia do material restaurador
provisorio (FIGURA 3).
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Figura 3 - Insercdo da pasta clareadora na camara pulpar.

Fonte: Arquivo da clinica integrada da UFJF

Sobre a pasta foi adaptada uma fina camada de algodéo e entéo realizado
o selamento provisério da cavidade. O material restaurador provisério de escolha foi
o cimento de ionémero de vidro (Vidrion CIV-R/ S.S White Duflex, Rio de Janeiro,
Brasil).

O peroxido de hidrogénio 35% foi colocado sobre a face vestibular do
dente, realizando-se concomitantemente o clareamento exdégeno (FIGURA 4). O
procedimento de aplicacdo da pasta clareadora endégena e exdgena foi repetido por
mais uma sessao.

Figura 4 — Aplicacédo do clareamento exégeno.

Fonte: Arquivo da clinica integrada da UFJF

Na terceira consulta, apos ter sido alcancado o efeito clareador desejado
(FIGURA 5), previamente a restauracao definitiva, foi realizado um curativo com uma
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pasta confeccionada a partir da associagéo de hidroxido de célcio e 4gua, o qual foi
mantido no interior da cdmara pulpar por sete dias. Tal procedimento foi realizado com
intuito de se aguardar o tempo de liberagéo do oxigénio residual, bem como alcalinizar
0 meio, tornando possivel a reparagdo de um eventual dano no ligamento periodontal.
Na consulta seguinte, foi feita a restauracdo definitiva utilizando a técnica de
condicionamento acido do esmalte/dentina e o emprego de um sistema adesivo e de

resina composta (Z350/ 3M, Sao Paulo, Brasil).

Figura 5 - Aspecto clinico final do dente 21. Notar a

cor alcancada, semelhante aos outros elementos

dentarios.

Fonte: Arquivo da clinica interada da UFRJF

Radiografias periapicais e exame clinico do dente foram realizados durante
um periodo de proservacéo de dois anos. Nesse periodo nenhum sinal ou sintoma de
reabsorcdo cervical externa foi identificado, bem como a coloracdo do dente,

alcancada com o] clareamento dental, foi mantida.
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4 DISCUSSAO

No desejo de atingir o atual padréo de beleza, maior énfase estd sendo
dada ao clareamento de dentes, as restauracdes estéticas e a substituicdo das
restauracfes metalicas por restauracdes de resina composta (SANTOS, et al., 2009).

O clareamento enddgeno tém sido a primeira alternativa na busca de um
perfil estético satisfatorio em dentes tratados endodonticamente, com diagndstico de
descoloracao dental, e tem trés vantagens indiscutiveis, como: evitar o desgaste de
estrutura dentéria higida em comparagdo com outros procedimentos como facetas e
coroas, obter resultados estéticos satisfatérios comprovados em longo prazo e exigir
menos custo para o paciente (SCHWENDLER, 2012).

Técnicas menos invasivas, como o clareamento dental, sdo condizentes
com as novas filosofias da odontologia atual, que contempla cada vez mais a
preservacao de estruturas dentais. Para que o cirurgido dentista obtenha sucesso no
tratamento clareador € necessario que este saiba a causa do escurecimento dental e
o tempo dessa alteracdo para estabelecer um correto diagnostico e dizer se o
prognostico sera favoravel ou desfavoravel (SANTOS, et al., 2009).

A descoloracdo varia em etiologia, aparéncia, localizacdo, gravidade e
aderéncia a estrutura dentaria. Podendo ser classificada como intrinseca, extrinseca
e uma combinacao de ambos (DAHL E PALLESEN, 2003). No presente estudo, foi
abordado o clareamento dental de um dente com tratamento endodontico e portador
de escurecimento coronal devido a traumatismo dentario sofrido pelo paciente, com
grau de escurecimento elevado, de coloracdo amarelada e aparéncia uniforme por
toda a face vestibular do dente.

As técnicas e materiais utilizados para o clareamento dental estéo voltados
para propor métodos que ndo causem danos as estruturas dentais, a mucosa bucal e
a saude do paciente e, além disso, tenham rapidez e eficacia em restabelecer a cor
natural dos dentes (MAIA E CATAO 2010). Para o clareamento de dentes
despolpados, as formas mais comuns de apresentacao do peroxido de hidrogénio sao:
solucdo de peréxido de hidrogénio a 30% (Superoxol); cristais de perdéxido de
hidrogénio a 35% (Endoperox); p6é de perborato de sdodio; gel de perdxido de
hidrogénio a 37%; gel de perdxido de carbamida a 35%-37%; e gel de perdxido de
carbamida a 10%. Esses materiais, bem como suas variagdes de concentracdes, sao

utilizados mediante técnicas de clareamento néo-vital, dentre as quais se destacam,
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atualmente: Clareamento de consultério (power-bleaching), Termocatalitica, Walking
bleach, Clareamento caseiro modificado (inside-outside) (HILGERT et al., 2008).

No presente estudo foi utilizada a associa¢do do clareamento endégenoe
exogeno, por meio do peroxido de hidrogénio a 35%, que foi aplicado sob a forma de
pasta, por meio da técnica mediata de clareamento.

Em alguns estudos, o condicionamento da superficie da dentina com acido
fosférico a 37% € sugerido para remover a camada de smear layer e para abrir 0s
tubulos dentinarios. Isto promove a penetracdo do agente clareador profundamente
nos tubulos dentinarios, aumentando sua eficacia (MANDARINO, 2003). Em
contrapartida, Boaventura et al. (2012) mostra que a remoc¢éo da camada de smear
layer com acido fosforico a 37% néao melhora a eficacia de clareamento do perborato
de sadio. Além disso, o pré-tratamento da dentina com acido pode levar a um aumento
da difusédo de agentes clareadores para o periodonto (PLOTINO et al., 2008). Segundo
Andrade et al. (2005) alguns fabricantes de agentes clareadores ndo preconizam nem
recomendam o condicionamento acido dental.

No presente relato do caso, optou-se por nao realizar condicionamento da
superficie com acido fosférico, na tentativa de preservar ao maximo a estrutura dental,
acreditando-se que o acido fosforico pode desmineralizar demais a dentina,
aumentando a difusdo do agente clareador para o periodonto, acarretando em
reabsorcéo cervical externa.

A limpeza da cavidade pulpar com alcool antes da aplicacdo do agente
clareador tem sido recomendada pelo fato de desidratar a dentina e reduzir a tenséo
superficial; consequentemente, o agente penetra com maior facilidade nos tubulos
dentinarios, alcancando uma eficacia ainda melhor.

Corroborando com a literatura, o presente estudo realizou tal limpeza da
cavidade previamente para assegurar a melhor penetracdo do agente clareador, o
gual pode ser percebido pelos bons resultados alcan¢ados.

A reabsorcao radicular cervical € uma inflamacéo da raiz, que pode ser
observada ap6s o trauma e apos o clareamento endégeno. O mecanismo subjacente
a este efeito ndo é claro, mas foi sugerido que o agente clareador chega ao tecido
periodontal através dos tubulos dentinarios e inicia tal reacéo inflamatéria (DAHL E
PALLESEN, 2003). O peroxido de hidrogénio, em altas concentracdes tem a
capacidade de ocasionar desnaturacdo proteica (organica) e desmineralizacdo

(inorgéanica) que leva a um aumento da permeabilidade dentinaria na juncéo
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amelocementaria fazendo com que os subprodutos da reacdo quimica do agente
clareador, possam chegar até a superficie externa da raiz, agravando as falhas da
juncdo amelocementaria daquela regido. Essas reacdes podem determinar uma
agressdo ao periodonto, que respondera por meio de uma resposta autoimune
(inflamatoria), ativando osteoclastos para eliminarem o corpo estranho com
consequente reabsorcdo externa (LOGUERCIO et al., 2002).

Apesar de varios estudos constatarem a presenca de reabsorcdes cervicais
externas apos o clareamento, ainda ndo se pode estabelecer uma relagdo causa-
efeito definitiva neste processo (MENDES et al., 2011). No presente trabalho, néo foi
identificado nenhum sinal de reabsorcéo cervical durante o periodo de proservacao
de dois anos do caso. Isso deve-se provavelmente ao cuidado em confeccionar um
tampéao cervical a base de ionébmero de vidro, devido as suas propriedades de adeséo
a estrutura dentaria, biocompatibilidade e coeficiente térmico linear muito proximo ao
dos tecidos duros do dente.

Tal procedimento esta de acordo com a literatura que recomenda a
confeccao de tampao cervical a base de ionémero de vidro, assim como de cimento
de fosfato de zinco, 6xido de zinco e eugenol, ou ainda materiais hibridos como resina
composta. O tampao deve apresentar 1 a 2 mm de espessura, na tentativa de produzir
uma alcalinizacdo do meio a fim de se evitar uma reabsorcéo radicular externa
(SOSSAI, 2011).

Para a confeccdo do tampao cervical, é necessaria a desobstrucdo de
cerca de 2 a 3 mm do material endodoéntico a partir da juncdo amelocementéria. Esta
etapa visa criar espaco para 0 material selador, bem como expor os tubulos
dentinarios que se dirigem a regido cervical da coroa (SOSSAI, 2011).

A ativacdo a laser no clareamento € a possibilidade de se realizar o
tratamento em sessao Unica, mas pode apresentar como desvantagem a modificacao
da estrutura dos tecidos dentarios mineralizados, especialmente o esmalte ou mais
especificamente ainda a juncdo amelocementaria (MAIA E CATAO, 2010).

Devido a essa constatacdo e com o intuito de prevenir possiveis alteracdes
morfolégicas na juncdo amelocementaria, no presente estudo a ativacao do laser nédo
foi realizada. Esse protocolo adotado, possivelmente contribuiu para os resultados
obtidos durante a proservacao do caso, em que se observou auséncia de reabsorgao

cervical externa.
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Se tratando da restauracdo coronéria, Boaventura et al. (2012) relatam a
necessidade em se conhecer o tempo decorrido do tratamento clareador ao
procedimento restaurador para se conseguir um 6timo selamento, a fim de se evitar
micro infiltragcdo. Neste relato de caso, a restauragao definitiva foi executada num curto
intervalo de tempo de sete dias apds alcancado o efeito desejado do clareamento,
atendendo o que se recomenda a literatura para evitar a micro infiltracéo.

De acordo com relatos encontrados na literatura, a longevidade do
tratamento clareador ndo € previsivel. Quanto maior for o tempo e o grau de
escurecimento do dente, mais sessfes clinicas serdo necesséarias e menor sera a
probabilidade de sucesso no tratamento clareador (BORTOLATTO et al., 2012), o
qgue, felizmente, ndo foi notado nesse caso. Apesar do elevado grau de
escurecimento, foram realizadas duas trocas de curativo, que, no entanto, foram
executados seguindorigoroso protocolo de assepsia, selecdo de material e técnica, o
gue propiciou o0 sucesso do tratamento.

Diante do exposto, mesmo com 0S possiveis riscos em se clarear dentes
tratados endodonticamente, o clareamento pode ser executado com sucesso, desde
gue haja um diagnéstico correto, planejamento, técnica adequada empregada e

controle do caso.
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5 CONCLUSAO

Em concluséo, o presente trabalho, demonstrou que a técnica foi eficaz
em clarear o dente escurecido, sem, no entanto, causar danos a estrutura adjacente,

mesmo apods decorridos dois anos de proservacao.
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O presente trabalho € um estudo observacional no qual, a alteragéo de cor dos dentes é o foco do trabalho.
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Objetivo da Pesquisa:

O presente trabalho tem como objetivo, apresentar através de um caso clinico, a eficacia do método de
clareamento endégeno, em dentes tratados endodonticamente com escurecimento coronario. O Objetivo da
pesquisa esta bem delineado, apresenta clareza e compatibilidade com a proposta, tendo adequagéo da
metodologia aos objetivos pretendido, de acordo com as atribuigées definidas na Norma Operacional CNS
001 de 2013, item 3.4.1 - 4.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Ha existéncia de risco minimo previsivel, ja que sera realizado o tratamento endodéntico do
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paciente, com procedimento rotineiramente utilizado. Durante o clareamento endégeno, o curativo utilizado
entre as sessdes podera soltar-se, causando desconforto ao paciente, o qual sera sanado, através do
atendimento na Clinica de Pronto Atendimento da UFJF que acontece diariamente, onde sera colocado um
novo curativo. Os riscos de reabsorgdo radicular serdo minimizados por meio da confecgédo de tampao
cervical e utilizagdo de material com concentragdo e tempo de uso adequados. Ja a sensibilidade durante o
clareamento sera evitada por meio da verificagdo prévia da compactacdo da obturagdo, que devera estar
adequada e com auséncia de espacgos vazios, por onde possivelmente poderia infiltrar o material clareador.
As conclusdes da pesquisa contribuirdo para minimizar as duvidas sobre qual protocolo de tratamento de
clareamento endégeno pode ser realizado,

dentre os variados materiais disponiveis no mercado, visto que ira apresentar a eficacia de um método de
clareamento endégeno, em dentes tratados endodonticamente com escurecimento coronario.Quanto ao
paciente a ser tratado, o mesmo ira receber o tratamento adequado e alcangara uma estética favoravel,
clareando o dente até entdo escurecido. Dessa forma, maior satisfagcdo do paciente e menos riscos durante
o tratamento serdo obtidos. Identificacdo dos riscos e as possibilidades de desconfortos e beneficios
esperados, estdo adequadamente descritos. A avaliagéo dos Riscos e Beneficios estdo de acordo com as
atribuicdes definidas na Resolugdo CNS 466/12 de 2012, itens IlI; 1ll.2 e V.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

O projeto esta bem estruturado, delineado e fundamentado, sustenta os objetivos do estudo em sua
metodologia de forma clara e objetiva, e se apresenta em consonancia com os principios éticos norteadores
da ética na pesquisa cientifica envolvendo seres humanos elencados na resolugdo 466/12 do CNS e com a
Norma Operacional N° 001/2013 CNS.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

O protocolo de pesquisa estd em configuragdo adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente
preenchida,com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acordo com as
atribuicdes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra a; e 3.4.1 item 16. Apresenta o
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara para compreensao dos
participantes, apresenta justificativa e objetivo, campo para identificagdo do participante, descreve de forma
suficiente os procedimentos, informa que uma das vias do TCLE sera entregue aos participantes,assegura a
liberdade do participante recusar ou retirar o consentimento sem penalidades,garante sigilo e anonimato,
explicita riscos e desconfortos esperados, ressarcimento com as despesas,indenizagao diante de eventuais
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decorrentes da pesquisa,contato do pesquisador e do CEP e informa que os dados da pesquisa ficardao
arquivados com o pesquisador pelo periodo de cinco anos, de acordo com as atribui¢cdes definidas na
Resolugdo CNS 466 de 2012, itens:IV letra b; IV.3 letras a,b,d,e,f,g e h; IV. 5 letra d e X1.2 letra f. O
Pesquisador apresenta titulagdo e experiéncia compativel com o projeto de pesquisa, estando de acordo
com as atribuigdes definidas no Manual Operacional para CPEs. Apresenta DECLARACAO de infraestrutura
e de concordancia com a realizagdao da pesquisa de acordo com as atribuicdes definidas na Norma
Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra h.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Diante do exposto, o projeto esta aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos norteadores da
ética em pesquisa estabelecido na Res. 466/12 CNS e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS. Data
prevista para o término da pesquisa:Agosto de 2017.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribuicdes definidas na
Res. CNS 466/12 e com a Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAO do
protocolo de pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo projeto, o compromisso de
envio ao CEP de relatérios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma,
comunicando também eventos adversos e eventuais modificagdes no protocolo.
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Projeto Detalhado / |Projetosarah.docx 05/04/2017 | Mariane Floriano Aceito
Brochura 16:24:54 |Lopes Santos
Investigador Lacerda
TCLE / Termos de | TCLEsarah.pdf 06/12/2016 | Mariane Floriano Aceito
Assentimento / 11:10:28 |Lopes Santos
Justificativa de Lacerda
Auséncia
Declaragao de infraestruturasarah.pdf 07/10/2016 |Mariane Floriano Aceito
Instituicdo e 21:05:59 |Lopes Santos
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