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Introducao:

O atendimento odontoldgico infantil apresenta desafios Unicos devido as particularidades das criangas, que
frequentemente apresentam medo, ansiedade e dificuldade em cooperar durante os procedimentos
dentérios, o que pode resultar em experiéncias negativas e prejudicar sua saude bucal a longo prazo
(ARMFIELD et al., 2006). Quando se trata de criangcas com deficiéncia isto se torna ainda mais desafiador
(ELMORE et al., 2016). Criancas com deficiéncia intelectual podem apresentar dificuldade em compreender
instrucdes e cooperar durante os procedimentos odontolégicos, apresentar sensibilidade sensorial (tatil,
visual, auditivo) o que pode afetar a realizagdo eficaz do tratamento (ANDRES e DAVIS, 2010). Além disso,
devido a possiveis dificuldades de comunicagéo e cooperagdo, bem como condi¢des de salude
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subjacentes, pode haver um maior risco de complica¢gbes durante os procedimentos odontolégicos nessa
populacdo, justificando o uso de técnicas que tornem o atendimento mais seguro e confortavel (ALOUFI at
al., 2022). Nesse contexto, a sedagdo consciente, por diferentes vias, e a estabilizacao protetora (ativa e
passiva) sdo abordagens que podem ser utilizadas para o manejo do comportamento e a garantia de
tratamento eficaz dessas criangas (MUSANI e CHANDAN, 2015; KEBRIAEE et al., 2014; GALEOTTI et al.,
2016).A estabilizacao protetora, antes conhecida pelo termo ¢ contencéo fisica¢,, € uma técnica que envolve
a imobilizacdo ou restricdo dos movimentos da crianca durante o procedimento odontolégico. Essa
abordagem é utilizada quando a crianca ndo consegue cooperar ou apresenta comportamento agitado,
comprometendo a seguranca e a execucdo do tratamento. A estabilizacédo protetora pode ser realizada com
a restricdo envolvendo a acdo de uma pessoa da equipe ou familia, ou passiva quando feita por meio do
uso de coletes, faixas, mantas de contencdo ou auxiliares de posicionamento (AAPD, 2022), podendo
combinar o uso de ambas. Ja a sedacgdo consciente envolve o uso de medicamentos para promover
relaxamento e reduzir a ansiedade das criangas durante o tratamento odontolégico. Ela pode ser
administrada por via oral, intranasal, inalatéria ou intravenosa, dependendo das necessidades individuais do
paciente (ASHLEY, CHAUDHARY e LOURENCO-MATHARU, 2018). A sedacao consciente proporciona um
ambiente seguro e confortavel, permitindo que as criancas cooperem durante o procedimento, além de
reduzir o estresse e a experiéncia negativa associada aos tratamentos dentarios (AZEVEDO et al.,
2013).Tanto a sedacdo consciente, quanto a estabilizacdo protetora, apresentam vantagens e
desvantagens. A sedacado consciente oferece um estado de relaxamento e diminuicdo da ansiedade,
permitindo um atendimento mais tranquilo. Além disso, é uma técnica nao invasiva e reversivel,
possibilitando que a crianca retorne ao estado de alerta apds o procedimento (SALERNO et al. 2023). No
entanto, requer um cuidadoso planejamento e monitoramento continuo do paciente para garantir sua
seguranca, além de exigir o treinamento e capacitacdo adequadas, e por vezes habilitagdo do profissional
responsavel pela administracdo dos medicamentos (COLLADO et al, 2008). Muitas vezes, adaptacao do
ambiente de trabalho também se faz necessario, bem como investimentos de mais alto custo.Considerando
0 uso de medicamento para sedagdo consciente, atualmente o midazolam é a medicacdo de primeira
escolha para uso em criangas no ambiente odontolégico e uma atencao especial tem sido dedicada a sua
administragéo pela via intranasal (CHEN et al., 2023). A alta biodisponibilidade, facilidade, conveniéncia e
inicio rapido tornam a administracao intranasal uma opgdo promissora para pacientes com deficiéncia e
distarbios do

Endereco: Rua Prof. Rodolpho Paulo Rocco, n° 325 - 2° andar, sala 01 - Setor de coordenagdes Académicas da

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 21.941-617
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3938-2051 E-mail: cep@odonto.ufrj.br

Péagina 02 de 18



FACULDADE DE Plataforma
ODONTOLOGIA/UFRJ %ﬂfl

Continuagéo do Parecer: 7.318.635

comportamento (HAMOD et al., 2022). No entanto, essa medicacao por essa via apresenta ainda como
principais desvantagens a sensacéo desagradavel na mucosa nasal imediatamente apés a sua aplicacéo
(KOTIAN; SUBRAMANIAN e JEEVANANDAN, 2022), a possibilidade de induzir reag6es comportamentais
paradoxais em alguns pacientes e possiveis interagdes medicamentosas em pacientes polifarmacia
(MANSO et al., 2018). Sem contar com o custo elevado do dispositivo de atomizador e ampolas da droga.Ja
0 uso de sedacdo inalatéria com oxido nitroso (N20)/oxigénio é considerada a técnica sedativa padrao pelo
Conselho de Dentistas Europeus. O 6xido nitroso € um gas incolor e com odor doce, e exerce propriedades
analgésicas e ansioliticas através da depresséo do sistema nervoso central (AAPD, 2020). A habilitacao do
profissional e a necessidade de um sistema misturador de gases e cilindros faz com que essa técnica tenha
um custo elevado. Essa abordagem apresenta a vantagem de permitir a titulacdo da dose administrada e
tem uma inducdo e recuperacao rapidas, além de ndo apresentar riscos sistémicos. No entanto, a
aceitabilidade da méascara pelo paciente € um fator relevante que afeta seu uso quando o paciente tem
problemas comportamentais graves, bem como quando h& obstrucao das vias aéreas (ex. respirador bucal,
doencas respiratérias) ou durante o choro. Assim, trata-se de um procedimento altamente sensivel a técnica
utilizada e requer a administracdo continua ao paciente durante o todo o atendimento, o que pode
representar uma dificuldade em crian¢as cujo controle de comportamento seja desafiador (BRUNICK e
CLARK, 2013). Visando sanar essa limitagdo, alguns estudos mostraram que o uso de midazolam
previamente a inalagcdo do éxido nitroso melhorou significativamente a aceitagdo da mascara nasal por
criancas relutantes. Foi observado que com essa associa¢do os pacientes ficaram mais relaxados, houve
diminuicdo do movimento dos membros e o choro das crian¢as, consequentemente tornando a consulta
mais curta e eficiente. Foi proposto ainda que a pré-medicacdo com midazolam pode reduzir ndo apenas o
tempo total de trabalho, mas também a ansiedade dos pacientes pediatricos (MUSANI et al., 2021).A
estabilizacdo protetora, por sua vez, pode ser uma alternativa quando a sedacdo nao € viavel ou necessaria.
Ela permite que o dentista tenha acesso a boca e execute o tratamento necessario, evitando movimentos
bruscos que possam interferir na seguranca e qualidade do procedimento. No entanto, a estabilizacdo pode
causar desconforto e ansiedade na crianca, elevar a ansiedade do operador durante o tratamento, além de
ser menos desejavel do ponto de vista ético atualmente (MINHOTO et al., 2016).No Brasil esta ainda € uma
pratica de rotina, o que pode ser atribuida a disponibilidade limitada de recursos e treinamento especializado
em sedacdo, além de diferencas culturais e regulatérias em comparagéo com paises da Europa e EUA

Endereco: Rua Prof. Rodolpho Paulo Rocco, n° 325 - 2° andar, sala 01 - Setor de coordenagdes Académicas da

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 21.941-617
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3938-2051 E-mail: cep@odonto.ufrj.br

Péagina 03 de 18



FACULDADE DE Plataforma
ODONTOLOGIA/UFRJ %ﬂfl

Continuagéo do Parecer: 7.318.635

comportamento (DA SILVA et al., 2021). Dito isso, na clinica de pacientes pediatricos com deficiéncias do
Departamento de Odontopediatria da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio de Janeiro
(FO-UFRJ), a abordagem predominante para 0 manejo do comportamento de criancas com deficiéncia com
comportamento ndo cooperador (negativo) é a estabilizagdo protetora. Apesar da realidade de varios
servigos odontolégicos no Brasil ndo contarem com profissionais habilitados e recursos financeiros para
limitar o uso da estabilizacao protetora durante o0 manejo odontoldgico, muito j& se discute sobre seus os
problemas éticos e psicossociais relacionados a esta pratica.

Hipodtese:

A hipotese é que a utilizagdo da técnica de sedagéo consciente (midazolam intranasal e inalatéria com N20)
resultar4d em mudancas favoraveis nos parametros clinicos durante o atendimento odontolégico de pacientes
pediatricos com deficiéncia intelectual, quando comparadas com a estabilizagdo protetora. Espera-se que
essas mudancas incluam uma reducao significativa nos niveis de estresse e ansiedade tanto nas criancas
guanto nos seus responsaveis e no cirurgido-dentista operador, bem como uma melhora no comportamento
e no tempo de consulta odontoldgica. Além disso, ndo se espera a observacao de grandes efeitos adversos
apos o uso da sedagdo consciente.

Metodologia Proposta:

Este sera um estudo clinico controlado randomizado, delineado de acordo com a Declaragdo CONSORT
(Consolidated Standards of Reporting Trials). A pesquisa sera conduzida em conformidade com as diretrizes
da Resolucdo CNS n° 466/2012 e somente apds a aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa local. O
projeto seré registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC), conforme estipulado pelo Oficio
Circular N°24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS.O estudo ocorrera no Servico de Sedacao
Medicamentosa e Inalatéria do Departamento de Odontopediatria da Faculdade de Odontologia da UFRJ,
com participacdo de profissionais habilitados e capacitados em sedacdo. Os participantes serdo admitidos
no estudo somente apds a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pelos
responsaveis legais, detalhando a importancia da pesquisa, os procedimentos e os riscos e beneficios
associados.O tamanho da amostra sera calculada apds a incluséo de 10 casos em cada grupo, baseando-
se nos valores observados nas condicdes deste estudo (andlise interina). A selecdo dos pacientes aptos
para o estudo sera
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seguida por uma alocacéo aleatdria dos mesmos em grupos de sedacdo medicamentosa/inalatdria ou
estabilizacdo protetora, garantindo a complexidade similar dos procedimentos odontolégicos entre os
grupos.A sedacdo medicamentosal/inalatdria serd realizada por um Odontopediatra habilitado,
acompanhado por um auxiliar responsavel pela monitorizacao e registro de dados. A técnica incluira
sedacdo intranasal com midazolam (0,3 mg/kg, maximo de 20 mg ou 1 ml por narina) associada a inalagéo
de 6xido nitroso (até 50% de concentracdo). A estabilizacao protetora envolvera a contencéo fisica dos
movimentos com faixas e "wrap", na presenca do responséavel legal, que ajudara na estabilizacdo.Antes do
procedimento odontolégico, sera agendada uma sessao de orientacao detalhada sobre a pesquisa e o0s
procedimentos. Nesta sessdo, a técnica de controle de comportamento sera definida por meio de
randomizacao e explicada aos responsaveis, que poderao tirar davidas. Os cuidados necessérios antes e
apos os atendimentos, incluindo jejum e atencéo as atividades diarias, serdo discutidos e reforcados por um
video animado enviado via WhatsApp no dia anterior a consulta.Os procedimentos odontolégicos sob
sedacao e/ou estabilizagdo serdo realizados por um Odontopediatra, diferente do operador da sedacgao, com
assisténcia de um auxiliar de satde bucal capacitado. O responsavel legal acompanhara integralmente o
processo de atendimento no consultério, ao lado do paciente e do operador da sedacéo e/ou estabilizacdo
protetora.A sedacdo podera ser ajustada ou revertida nas seguintes situacées: 1. Movimentos bruscos da
crianca que coloquem em risco sua seguranca ou a qualidade do tratamento; 2. Insatisfacéo do responsavel
legal; 3. Depressao respiratéria (02 < 90%), sendo revertida com flumazenil (0,04 mg/kg, intranasal, maximo
de 1 ml por narina). A estabilizacédo protetora também podera ser interrompida a pedido do responsavel legal
ou quando o comportamento da crianca colocar em risco sua seguran¢a ou a qualidade do tratamento. As
criancas que precisarem abortar o atendimento devido a falha na estabilizacdo protetora poderdo ser
atendidas novamente sob sedacdo associada a estabilizacdo antes de serem encaminhadas para anestesia
geral, porém néo seréo incluidas na amostra do estudo.Os resultados esperados incluem a eficacia e
seguranca das técnicas, mensurando sinais vitais, comportamento, efeitos adversos, niveis de estresse e
ansiedade dos responsaveis, pacientes e dentistas, bem como o tempo de consulta entre as duas técnicas.

Critério de Incluséao:

Serdo incluidas no estudo, criancas com deficiéncia intelectual até ASA Il (FERRARI et al., 2021), entre 3-
12 anos, cujo comportamento durante a triagem para a Clinica de Criangas com
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Deficiéncia do Departamento de Odontopediatria da FO/UFRJ for considerado negativo ou definitivamente
negativo de acordo com a escala de Frankl (FRANKL et al., 1962) sendo, portanto, indicativo da
necessidade de uso de estabilizacdo protetora para realizagcdo do atendimento. Ainda, ter ao menos uma
necessidade de tratamento odontoldgico (restauracao, terapia pulpar ou exodontia simples).

Critério de Excluséo:

Serao excluidas do estudo criangcas com menos de 15kg, que apresentem classificacao de vias aéreas
Mallanpati modificado, (SAMSOON e YOUNG, 1987) igual ou maior que Il e criangcas ndo aptas para
sedacao (medicamentosa intranasal ou inalatéria) ou estabilizacdo protetora por motivos médicos (ex. nao
autorizados por meio de parecer médico). Serdo também excluidas criancas com outras deficiéncias que
nao tenham alteracdo intelectual.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar parametros clinicos, comportamentais e efeitos adversos da sedacdo medicamentosa com
midazolam intranasal associada a inalatéria com 6xido nitroso versus estabilizagdo protetora, e comparar o
nivel de estresse e ansiedade do responsavel, paciente e operador durante o uso dessas diferentes técnicas
para realizacédo de procedimentos odontoldgicos de criangas com deficiéncia intelectual.

Objetivo Secundario:

Avaliacdo dos sinais vitais (frequéncia cardiaca, saturacdo de oxigénio e presséo arterial) antes, durante e
apo6s a utilizacdo da associacao de técnicas de sedacgdo consciente (medicamentosa com midazolam
intranasal + inalatéria com N20), e comparé-las com a estabilizacdo protetora (EP), no atendimento
odontologico de pacientes pediatricos com deficiéncia intelectual. - Avaliagdo dos efeitos adversos da
utilizagdo das técnicas de sedagdo consciente e compara-las com a EP.- Avaliagdo do comportamento
durante a associacdo das técnicas de sedacdo consciente, determinando a taxa de sucesso do
procedimento e compara-las com a EP.- Andlise dos niveis de estresse e ansiedade (antes e depois) em
criancas com deficiéncia intelectual e seus responsaveis e o cirurgido-dentista operador quando utilizados o
método sedativo proposto, comparado a EP.- Comparacédo do tempo de consulta odontolégica quando
empregada a técnica de sedacdo consciente comparada a EP
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo o pesquisador:

Riscos:

A sedacdo com midazolam e 0xido nitroso apresenta alguns riscos potenciais que devem ser considerados.
Um dos principais € o risco de sedagdo excessiva, 0 que poderia resultar em depresséo respiratoria e
comprometimento das vias aéreas. Além disso, tanto o 6xido nitroso quanto o midazolam podem causar
reacdes adversas, como nauseas, vomitos, tonturas e confusdo. Ha também uma preocupacao teérica com
possiveis complicacBes decorrentes da administracdo desses medicamentos, como reacfes alérgicas ou
efeitos colaterais inesperados. Para mitigar esses riscos, serdo adotadas varias medidas de seguranga: 1.
antes de incluir os participantes no estudo, serdo realizadas avaliagBes rigorosas para garantir que sejam
adequados para receber sedacgédo. 2. durante o procedimento, os pacientes serdo monitorados de perto por
profissionais treinados em suporte basico de vida, com protocolos de emergéncia estabelecidos para lidar
com qualquer complicacao que possa surgir. 3. Além disso, serdo implementadas estratégias para evitar a
ocorréncia de sedacao excessiva e minimizar o risco de rea¢des adversas com 0 uso do monitoramento
clinico, bem como a utilizacdo de um reversor de benzodiazepinicos (Flumazenil) nesses casos.Por outro
lado, a estabilizacdo protetora também apresenta seus préprios desafios e riscos. A técnica pode ser dificil
de ser executada com sucesso, o que poderia aumentar o desconforto do paciente durante o tratamento.
Além disso, a imobilizagéo fisica pode gerar desconforto psicolégico para algumas crian¢as, causando
ansiedade ou resisténcia ao tratamento. Para mitigar esses riscos, serdo adotadas abordagens cuidadosas
e sensiveis. A selecdo dos participantes sera feita de forma a garantir que estejam fisicamente aptos para a
estabilizacdo protetora, e serdo fornecidas orientagcfes claras e tranquilizadoras aos pacientes e seus
responsaveis sobre o procedimento. A equipe estara preparada para responder as necessidades
emocionais e fisicas dos pacientes durante todo o processo, proporcionando um ambiente acolhedor e de
apoio. A presenca e ajuda dos pais sera obrigatéria em todo o processo, como forma de aumentar a
confianca e seguranca da crianca durante o atendimento.

Beneficios:

A sedacdo com midazolam e 6xido nitroso, quando administrada adequadamente, pode proporcionar um
estado de relaxamento e tranquilidade, reduzindo a ansiedade e o medo associados ao tratamento
odontolégico em criancas com deficiéncia intelectual. Além disso, a comparacgéo entre as duas abordagens
contribuird para o desenvolvimento de praticas
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odontoldgicas mais seguras e eficazes para essa populacao especifica.Em suma, este estudo € conduzido
com o compromisso de garantir a seguranca e o bem-estar dos participantes, ao mesmo tempo em que
busca avancar nosso entendimento e aprimorar nossas praticas clinicas no tratamento odontolégico de
criancas com deficiéncia.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de uma resposta ao parecer CEP n°7.022.005 datado em 22/08/2024

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes"

Recomendacdes:
Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequaacdes"

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Resposta ao parecer CEP n°7.022.005 datado em 22/08/2024:

1. Quanto ao Projeto Detalhado (arquivo intitulado ¢ projetodetalhado_rafa.docx¢,, postado em 03/07/2024):

1.1 Lé-se na pag. 9 de 21: ¢ Sera realizado um estudo clinico no Servico de Sedacdo Medicamentosa e
Inalatéria do Departamento de Odontopediatria da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do
Rio de Janeiro (FO-UFRJ) por profissionais habilitados e capacitados em sedacéo¢, Todos os profissionais
envolvidos na sedacdo e/ou estabilizacdo devem fazer parte da equipe de pesquisa, Solicita-se adequacéo.
RESPOSTA: A equipe fixa do projeto é composta por Rafael dos Reis Moraes, Gloria Fernanda Barbosa de
Araujo Castro e Aline de Almeida Neves que serdo responsaveis pela sedacao e estabilizagéo protetora das
criancas. Informamos que o professor Rafael Celestino Colombo de Souza, previamente mencionado no
arquivo enviado (curriculodaequipe_rafa), foi removido da equipe do estudo. Os procedimentos
odontolégicos serao realizados por alunos regularmente matriculados nos cursos de mestrado e doutorado
do Departamento de Odontopediatria da UFRJ, ja especialistas em Odontopediatria. Esses alunos, quando
forem os operadores odontopediatras dos procedimentos realizados nos participantes do estudo, também
fardo parte do estudo, conforme descrito no projeto detalhado.

Analise: toda alteracao futura, na equipe de pesquisa, deve ser submetida como emenda para
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a devida apreciacao ética. Pendéncia atendida.

1.2 Lé-se na pag. 15 de 21: ¢ Para verificar o estresse e ansiedade durante os procedimentos de
sedacao/estabilizacdo serdo utilizados questionarios de ansiedade para os responsaveis e o0 Odontopediatra
operador do procedimento odontolégico, bem como andlise de cortisol na saliva no paciente e CD.¢, Solicita-
se esclarecer a reducéo CD.

RESPOSTA: O termo "CD" refere-se ao cirurgido-dentista, que também participara do estudo. O termo foi
trocado por ¢operador odontopediatra¢, no texto.

Analise: pendéncia atendida

1.3 Solicita-se que conste, no Projeto Detalhado, o plano de acompanhamento e anélise de eventos
adversos, com o sistema de notacao e critérios de avaliagdo empregados, quando couber (OFICIO
CIRCULAR N° 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, datado em 17/10/2022).

RESPOSTA: Conforme solicitado, o plano de acompanhamento e analise de eventos adversos foi incluido
no projeto detalhado, na secado ¢ Efeitos adversos e plano de acompanhamento e andlise¢,. O plano
especifica 0 monitoramento continuo dos participantes, a definicdo e classificacdo dos eventos adversos
(leves, moderados e graves), o sistema de notagdo de eventos e critérios de avaliagdo, conforme orientado
pelo Oficio Circular No 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS. Todos os eventos adversos serao
registrados e relatados ao CEP, com ac¢fes imediatas em casos de eventos graves.

Andlise: pendéncia atendida

1.4 Solicita-se que o Projeto Detalhado deve incluir um plano de analises interinas, quando couber (OFICIO
CIRCULAR N° 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS, datado em 17/10/2022).

RESPOSTA: Conforme solicitado, o plano de analises interinas foi incluido no projeto detalhado, na secao
¢ Tamanho da amostra e plano de andlises interinas¢,

Andlise: pendéncia atendida

1.5 Solicita-se que constem, no Projeto Detalhado, a Informacédo sobre a situacdo de registro do produto ou
dispositivo, na Anvisa, quando couber (OFICIO CIRCULAR N° 24/2022/CONEP/SECNS/DGIP/SE/MS,
datado em 17/10/2022).

RESPOSTA: Conforme solicitado, foram incluidos no projeto os registros dos produtos utilizados no estudo.
Os registros sao os seguintes:
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¢ Oxido Nitroso: sistema Rotamix Automético ® (JG Moriya, SP, Brasil, Reg. Anvisa: 10349590041).

¢, Midazolam: Dormire ® (Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA, SP, Brasil, Reg. Anvisa:
102980143).

¢, Flumazenil: (Hipolabor Farmacéutica LTDA, MG, Brasil, Reg. Anvisa: 1134301960018).

Analise: pendéncia atendida

2. Solicita-se apresentar o(s) instrumento(s) (questionario/roteiro) de coleta de dados que sera(ao)
utilizado(s) nas entrevistas junto aos participantes de pesquisa (Resolucdo n°. 466 de 2012, item 1l1l.2."e").
RESPOSTA: Conforme solicitado, foram submetidos os Apéndice C, D e E, que correspondem aos
guestionérios e fichas clinicas que serdo utilizados na pesquisa, conforme descrito no Projeto Detalhado.
Andlise: pendéncia atendida

3. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (arquivo intitulado ¢ tcle_rafa.docx¢,, postado em
03/07/2024):

3.1 A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido é a do esclarecimento ao convidado a
participar da pesquisa, ocasido em que o pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua
responsabilidade, devera buscar o momento, condicao e local mais adequados para que o esclarecimento
seja efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e sua
privacidade. Se houver respostas a questionarios, deve ser informado o local e 0 momento em que
ocorrerdo as respostas, bem como os tépicos que serdo abordados. Portanto, solicita-se descrever e
detalhar como se daréd o processo de obtencdo do consentimento dos participantes, o profissional
responsavel e a forma conforme item V.1 da Resolugdo CNS n° 466 de 2012

RESPOSTA: Foi acrescentado no TCLE, o detalhamento do processo de obtenc&o do consentimento livre e
esclarecido, incluindo a explicacdo sobre o local, momento, tépicos abordados e responsavel por fornecer as
informacdes aos participantes.

Andlise: pendéncia atendida.

3.2 O TCLE nao apresenta a numeracao das paginas. Para garantir a integridade do
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documento, recomenda-se que sejam inseridos os nimeros de cada pagina, bem com a quantidade total
delas, como por exemplo: "1 de X" e assim sucessivamente até a pagina "X de X". Solicita-se adequacao.
RESPOSTA: Conforme solicitado, foi inserida a numeracgao de paginas nos TCLEs

Andlise: pendéncia atendida.

3.3 O Termo de Consentimento € o documento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do
participante ou de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informacdes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento
sobre a pesquisa. O documento deve ser conciso e de facil compreensao pelo publico em geral, ndo sendo
desejavel a utilizacdo de constru¢des gramaticais complexas. O TCLE apresenta palavras ou expressées
como "sedacdo¢,; ¢ estabilizagdo protetora¢,; ¢ efeitos colaterais¢; que séo de dificil compreensao para a
populacéo leiga. Diante do exposto, solicita-se que o TCLE seja revisado, utilizando-se linguagem CLARA E
ACESSIVEL, substituindo os termos técnicos por palavras de facil entendimento ou adicionando uma breve
explicagdo sobre o termo empregado no texto. Eventualmente, pode ser necesséria uma reviséo do TCLE,
conforme as normas gramaticais de portugués, tornando, assim, o texto mais claro, objetivo e de facil
entendimento (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.23 e 1V.1.h).

Analise: nada foi mencionada na carta-resposta, porém a pendéncia foi atendida.

3.4 Lé-se na pag. 1 de 3: ¢Isso tudo para que o paciente [...]¢ Entende-se que a terminologia adotada pela
Resolucdo CNS n.° 466, de 2012, item 11.10 ¢, participante de pesquisa -, deve ser empregada em todos 0s
documentos do protocolo de pesquisa, incluindo o TCLE, em substituicdo a voluntario, paciente, sujeito, etc.
Solicita-se adequacgéo

RESPOSTA: Conforme solicitado, foi realizada a substituicdo do termo "paciente" por "participante de
pesquisa” em todo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Analise: pendéncia atendida.

3.5 Lé-se na pag. 1 de 3 ¢[...[ a saliva também seréa coletada [...] Solicita-se incluir no TCLE o pedido de
autorizacdo para coleta, depdsito, armazenamento e utilizacdo do material biolégico humano. Para melhor
esclarecer o participante da pesquisa, solicita-se informar no TCLE o nome e onde esta localizado o
laboratérios em que as amostras bioldgicas coletadas no estudo
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serdo processadas e armazenadas (Resolucdo CNS n° 441 de 2011, item 2.11).

RESPOSTA: Conforme solicitado, foi incluido no TCLE o pedido de autorizacdo para coleta, depdsito,
armazenamento e utilizacdo de material biol6égico humano (saliva) dos participantes de pesquisa.
Andlise: pendéncia atendida.

3.6 Solicita-se que conste, no TCLE, que o responséavel terd o tempo que for necessario para a tomada de
uma decisdo autbnoma

RESPOSTA: Conforme solicitado, foi incluido no TCLE que o responsavel pelo participante tera todo o
tempo necessério para a tomada de deciséo

Analise: pendéncia atendida.

3.7 No Projeto, consta que, durante o procedimento, a consulta serd flmada Em relagdo aos direitos dos
participantes, dispostos na Resolucdo CNS n° 510/2016, Artigo 9°, de terem sua privacidade respeitada; de
terem garantida a confidencialidade das informag¢fes pessoais e de decidirem, dentre as informac¢des que
forneceram, quais podem ser tratadas de forma publica, solicita-se inserir op¢des excludentes entre si (¢sim,
autorizo a divulgacdo da minha imagem ¢, e ¢né&o, ndo autorizo a divulgacéo da minha imagem¢) no Termp
do Consentimento Livre e Esclarecido, para que os participantes possam exercer tais direitos

RESPOSTA: Conforme solicitado, foi inserida no TCLE uma opcéo clara e excludente para que os
responséaveis possam decidir sobre o uso da imagem de seus filhos(as) durante a flmagem das consultas.
Andlise: pendéncia atendida.

4. Um dos objetivos do projeto é comparar o nivel de estresse e ansiedade do responséavel, paciente e
OPERADOR (destaque nosso) durante o uso dessas diferentes técnicas para realizagdo de procedimentos
odontolégicos de criangas com deficiéncia intelectual. Foi submetido para analise ética um TCLE Unico
destinado aos pais/representantes legais das criangas. Solicita-se que seja submetido, para anélise ética na
Plataforma Brasil, um TCLE, para esse operador.

RESPOSTA: Conforme solicitado, foi elaborado um novo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) destinado especificamente aos operadores Odontopediatras que participardo da pesquisa. O arquivo
foi submetido para andlise junto com os outros solicitados
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5. Quanto as Informacbes Basicas do Projeto (arquivo intitulado
¢PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2377492.pdf;,postado em 03/07/2024.)

5.1 Lé-se na péag. 6 de 8: ¢ Haveréa retengcdo de amostras para armazenamento em banco? Nao¢, Tanto o
biorrepositorio quanto o biobanco representam colecao organizada dematerial biolégico humano coletado
com finalidade de pesquisa cientifica, conforme definido pela Resolucdo CNS N° 441 de 2011 (Art. 1°) e
Portaria MSN° 2.201 de 2011 (Art. 3°). O tempo de armazenamento do material ndo define a constituicdo de
um biorrepositorio, podendo variar desde alguns minutos até muitos anos. O que, de fato, define a
constituicdo de um banco de material biolégico é a intencdo de coleta para pesquisa cientifica. Assim,
considera-se que todos os materiais biolégicos coletados ao longo de uma pesquisa constituem um
biorrepositério. Frequentemente, os protocolos de pesquisa clinica constituem biorrepositorios, ja que sao
coletadas amostras hioldgicas especificamente para o estudo em questdo. Até mesmo as amostras
destinadas a exames considerados rotineiros em um ensaio clinico (como por exemplo, hemograma e
funcao renal) devem ser consideradas como constituintes de um biorrepositério, de curta duragéo, ja que
foram coletadas especificamente em um cenario envolvendo pesquisa. Mesmo que o material biologico
coletado para uma pesquisa seja descartado ap0s o seu processamento, o Cep entende que o material
biologico ficard armazenado antes de ser processado e, por isso, considera que ha formacgao de
biorrepositdrio (ainda que de caréter transitério e de curta duragdo). Esse periodo de armazenamento pré -
processamento pode ser tdo curto quanto poucos minutos ou tdo longo como meses ou anos. O
biorrepositério pode ser de dois tipos, a saber: (1) atrelado a um projeto de pesquisa especifico: o material
biolégico é utilizado conforme previsto no protocolo de pesquisa, ndo havendo analises adicionais futuras
diferentes das previstas no protocolo. Apds o processamento e a aquisi¢do dos resultados, o material
bioldgico remanescente é geralmente descartado, mas o pesquisador pode optar por manté-lo armazenado
por mais algum tempo para repeticdo e confirmacéo dos testes previamente realizados, ou, ainda, transferilo
para um biobanco (apés autorizacao do Cep e adequacao as normativas vigentes sobre a matéria). Assim,
nesse tipo de biorrepositério, sua vigéncia €, no maximo, o prazo do projeto ao qual esta atrelado; (2)
Atrelado a um projeto de pesquisa, visando a possibilidade de utilizagdo em investigacdes futuras: nesse
tipo de biorrepositério, apés o processamento e a aquisi¢cdo dos
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resultados, o pesquisador mantém o material biolégico remanescente armazenado, almejando utiliza-lo em
estudos futuros. A intencdo do pesquisador em manter as amostras armazenadas apés o seu
processamento, realizado conforme previsto na pesquisa na qual as amostras foram coletadas, néo € a
possibilidade de repetir os testes e confirmar os resultados obtidos (embora possa fazé-lo), mas executar
analises distintas daquela do protocolo vigente em um ou mais estudos no futuro. Ressalta-se que o
regulamento de um biorrepositorio, citado na Resolucdo CNS N° 441/2011, item 2.1V, nada mais € do que
detalhamento operacional e o descritivo da existéncia de infraestrutura, como também as condi¢cbes de
armazenamento do material biolégico e a forma de descarte ap6s a sua utilizacdo, que podem estar
contidos no proprio projeto de pesquisa (por exemplo, na secao de Material e Métodos), ou em forma de
declaracdo avulsa. O prazo de vigéncia desse tipo de biorrepositdrio pode ser autorizado por até dez anos,
sendo possiveis renovacdes autorizadas pelo Sistema Cep/Conep mediante apreciagdo de justificativa e
relatorio apresentados pelo pesquisador. Para cada nova pesquisa, ha necessidade de aplicagdo de um
novo TCLE (ou, quando devidamente justificado, a obtencédo de aprovacéo da dispensa do Termo pelo
Comité) para a utilizacdo do material biol6gico armazenado e que foi coletado previamente. No caso
especifico do biorrepositério, 0 modelo de TCLE utilizado na pesquisa ndo deve conter as alternativas
excludentes para o participante optar em ser consultado ou ndo a cada pesquisa futura. Tais op¢bes sao
aplicaveis somente para os biobancos (Resolugdo CNS N° 441 de 2001, item 5; Portaria MS N° 2.201 de
2011, Art. 4°). Para os protocolos de pesquisa que pretendam utilizar amostras anteriormente coletadas e
gue estdo armazenadas em biorrepositério de uma pesquisa prévia, deve-se apresentar ao Sistema
Cep/Conep dois modelos de TCLE para apreciacao: o modelo que foi utilizado por ocasido da coleta e
armazenamento do material biol6égico (pesquisa prévia) e 0 modelo que sera utilizado para solicitar
autorizacdo do uso do material bioldgico armazenado (pesquisa vigente). Ao término da pesquisa, caso haja
intencao de se transferir o material armazenado em um biorrepositério para um biobanco, o participante da
pesquisa deve assinar o modelo especifico de TCLE do biobanco, o qual foi aprovado pela Conep, por
ocasido da analise do Protocolo de Desenvolvimento respectivo. Portanto, pode-se apresentar os dois
documentos ao participante de pesquisa (TCLE destinado a pesquisa em que se constituira um
biorrepositério e TCLE do biobanco que recebera a amostra residual ao término da pesquisa) e decidir sobre
sua participacdo, consentindo ou ndo, na mesma oportunidade. E prudente recordar que o material biol6gico
pertence ao participante de pesquisa, o qual tem o direito de retirar, a qualquer momento, o consentimento
de guarda e utilizagdo do material biolégico armazenado em
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biobanco ou biorrepositério. Esse manifesto deve ser realizado por escrito pelo participante ou seu
responsavel legal (Resolucdo CNS N° 441 de 2011, artigos 9° e 10; Portaria MS N° 2.201 de 2011, Art. 6°).
Algumas pesquisas utilizam material biol6gico oriundo de acervo que ndo corresponde nem a um biobanco
nem a um biorrepositorio, tendo sido coletado para fins assistenciais. Este é o caso, por exemplo, das
bidpsias armazenadas em blocos de parafina de um servico de Anatomia Patolégica. O material biolégico
obtido com fins assistenciais pode ser utilizado em pesquisa, desde que devidamente autorizado pelo
participante, por meio de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido especifico da pesquisa (ou,
quando devidamente justificado, a obtencdo de aprovacdo da dispensa do Termo pelo Comité de Etica em
Pesquisa Adicionalmente, tais bancos podem solicitar seu registro, como biobanco na Conep por meio da
apresentacdo de um Protocolo de Desenvolvimento, que serd avaliado segundo as normativas vigentes
para biobancos. No cadastro dos protocolos de pesquisa na Plataforma Brasil, verifica-se que no item
"Haveré retencdo de amostras para armazenamento em banco?", o termo "banco" é frequentemente
interpretado como "biobanco", quando, na realidade, aplica-se tanto a biobanco quanto a biorrepositério.
Assim, sempre que houver coleta de material biolégico em uma pesquisa, esse campo da Plataforma Brasil
devera ser assinalado com a opcéo ¢ SIM¢,

RESPOSTA: Conforme solicitado, seré ajustada a op¢do marcada no campo "Havera retencdo de amostras
para armazenamento em banco?" na Plataforma Brasil, de "n&o" para "sim", em conformidade com as
diretrizes para biorrepositorios. Além disso, o Projeto Detalhado foi atualizado para incluir informag&es sobre
o local de armazenamento das amostras de saliva e caso as amostras sejam reutilizadas em pesquisas
futuras, um novo consentimento sera solicitado.

Andlise: pendéncia atendida.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Qe ™

De acordo com o item X.1.3.b, da Resolucdo CNS n. 466/12, o pesquisador devera apresentar relatérios

semestrais - a contar da data de aprovacdo do protocolo - que permitam ao Cep acompanhar o

desenvolvimento dos projetos. Esses relatdrios devem ser assinados pelo pesquisador responsavel e conter

as informag®es detalhadas - naqueles itens aplicaveis - nos moldes do relatério final contido no endereco:

http://conselho.saude.gov.br/comites-de-etica-em-pesquisa-conep?view=default(clicar na aba Documentos

Orientadores), bem como deve haver mencédo ao periodo a que se referem. As informac8es contidas no

relatério devem ater-se ao periodo correspondente e ndo a todo o periodo da pesquisa até aquele momento.

Para cada relatério, deve haver uma notificacdo separada. A submissdo deve ser como Notificacdo

(consultar pag. 69 no arquivo intitulado ¢1 - Manual Pesquisador - Versao 3.2,39 disponivel no endereco

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf Anexar em arquivo com recurso ¢ copiar e colarg,.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 15/10/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_ 2377492.pdf 23:59:04
Outros CartaResposta_CEP_1.docx 15/10/2024 | Gloria Fernanda Aceito

23:54:13 |Barbosa de Araujo
Castro
Projeto Detalhado / | ProjetoDetalhado_Corrigido_Marcado.do| 15/10/2024 | Gloria Fernanda Aceito
Brochura CX 23:53:05 |Barbosa de Araujo
Investigador Castro
Projeto Detalhado / | ProjetoDetalhado_Corrigido_LIMPO.doc| 15/10/2024 |Gloria Fernanda Aceito
Brochura X 23:52:51 [Barbosa de Araujo
Investigador Castro
Outros curriculodaequipe_rafa_2_assinado.pdf | 15/10/2024 |Gloria Fernanda Aceito
23:52:22 |Barbosa de Araujo
Castro
Outros Apendice_E_Ficha_Clinica.docx 15/10/2024 | Gloria Fernanda Aceito
23:51:20 |Barbosa de Araujo
Castro
Outros Apendice_D_Questionario_ DAS.docx 15/10/2024 | Gloria Fernanda Aceito
23:50:47 |Barbosa de Araujo
Castro
Outros Apendice_C_Questionario_IDATE.docx | 15/10/2024 |Gloria Fernanda Aceito
23:49:04 |Barbosa de Araujo
Castro
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Qe ™

mo

TCLE / Termos de | TCLE_Odontopediatra.docx 15/10/2024 | Gloria Fernanda Aceito
Assentimento / 23:44:14 |Barbosa de Araujo
Justificativa de Castro
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Responsaveis_Marcado.docx 15/10/2024 | Gloria Fernanda Aceito
Assentimento / 23:42:25 |Barbosa de Araujo
Justificativa de Castro
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Responsaveis_LIMPO.docx 15/10/2024 | Gloria Fernanda Aceito
Assentimento / 23:41:31 |Barbosa de Araujo
Justificativa de Castro
Auséncia
Outros curriculodaequipe_rafa.doc 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito
19:32:13 |Barbosa de Aradjo
Castro
Outros declaracaodeinicio_rafa.docx 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito
19:30:31 |Barbosa de Araujo
Castro
Outros declaracaodeinicio_rafa_ass.pdf 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito
19:30:07 |Barbosa de Aradjo
Castro
Declaracéo de cartadeapresentacao_rafa.docx 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito
Pesquisadores 19:29:00 |Barbosa de Araujo
Castro
Declaracéo de cartadeapresentacao_rafa_ass.pdf 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito
Pesquisadores 19:28:42 |Barbosa de Araujo
Castro
Outros declaracaoderesponsabilidade_rafa.doc | 03/07/2024 |Gloria Fernanda Aceito
X 19:27:39 |Barbosa de Aradjo
Castro
Outros declaracaoderesponsabilidade_rafa.pdf | 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito
19:26:56 |Barbosa de Araujo
Castro
TCLE / Termos de |tcle_rafa.docx 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito
Assentimento / 19:25:43 |Barbosa de Araujo
Justificativa de Castro
Auséncia
Projeto Detalhado / | projetodetalhado_rafa.docx 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito
Brochura 19:25:10 |Barbosa de Aradjo
Investigador Castro
Orcamento orcamento_rafa.docx 03/07/2024 |Gloria Fernanda Aceito
19:24:45 |Barbosa de Aradjo
Castro
Outros cartadeanuencia_rafa.doc 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito
19:24:14 |Barbosa de Araujo
Castro
Declaracao de cartadeanuencia_rafa_ass.pdf 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito
concordancia 19:22:42 | Barbosa de Aradjo

Endereco:
Bairro:
UF: RJ
Telefone:
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FACULDADE DE
ODONTOLOGIA/UFRJ

Continuagéo do Parecer: 7.318.635

Rerani ™

Declaracéo de cartadeanuencia_rafa_ass.pdf 03/07/2024 | Castro Aceito
concordancia 19:22:42
Declaracéo de TermodeCompromissodoPesquisador_r | 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito
Pesquisadores afa.doc 19:22:17 |Barbosa de Araujo

Castro
Declaracéo de TermodeCompromissodoPesquisador_r [ 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito
Pesquisadores afa_ass.pdf 19:21:57 |Barbosa de Araujo

Castro
Declaracéo de Declaracaodelnstituicaoelnfraestrutura_r| 03/07/2024 |Gloria Fernanda Aceito
Instituicdo e afa.doc 19:21:36 |Barbosa de Araujo
Infraestrutura Castro
Declaracéo de Declaracaodelnstituicaoelnfraestrutura_r| 03/07/2024 |Gloria Fernanda Aceito
Instituicdo e afa.pdf 19:21:19 |Barbosa de Araljo
Infraestrutura Castro
Cronograma Cronograma_rafa.docx 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito

19:20:59 |Barbosa de Araujo

Castro

Folha de Rosto folhaDeRosto_Rafael ass.pdf 03/07/2024 | Gloria Fernanda Aceito
19:20:28 |Barbosa de Araujo
Castro

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: RJ
Telefone:

Cidade Universitaria
Municipio:
(21)3938-2051

RIO DE JANEIRO, 26 de Dezembro de 2024

Assinado por:

Carlos Alberto Guimaraes

(Coordenador(a))
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