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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 1.349.340

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de um projeto de pesquisa que sera realizado através de cooperacao interinstitucional entre
Universidade Federal da Bahia (UFBA) - Universidade Estadual de Feira de Santana (UEFS), representada
pelos grupos de pesquisa Saude Bucal Coletiva da UFBA e NUPPIIM- UEFS, cuja equipe de pesquisa €
composta por JOHELLE DE SANTANA PASSOS SOARES (pesquisadora responsavel) e colaboradores:
ISAAC SUZART GOMES FILHO (UEFS), PAULO ROBERTO LIMA MACHADO (UFBA), MICHELLE
MIRANDA LOPES FALCAO (UEFS), SORAYA CASTRO TRINDADE (UEFS) MARIA ISABEL PEREIRA
VIANNA (UFBA).

O projeto aborda que: "A hanseniase é uma doenca infecciosa, de evolucéo crénica e periodo de incubacdo
prolongado (de 2 a 7 anos) causada pelo bacilo Mycobacterium

Leprae, com manifestag@es clinicas na pele e nervos dos bragos, maos, pernas, pés, rosto, orelhas, olhos e
nariz. Os sinais e sintomas mais comuns envolvem a falta de sensibilidade, cdimbras, manchas, dores
musculares, espessamento de nervos, limitacdes na visdo, marcha com dificuldade e encurtamentos de
nervos, musculos e articulagdes (TALHARI, NEVES 1997, CRESPO, 2014). Representa uma doencga
negligenciada desde o diagndstico, e com estigmas arraigados historicamente, sendo de natureza endémica
na populacdo com precérias condi¢des de vida.[...]
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Sugere-se que em individuos com hanseniase e suscetiveis a doenca periodontal, haveria uma
exacerbacéo imunoldgica e clinica da doenca decorrente da liberagdo de mediadores inflamatdrios
decorrentes dos subprodutos dos periodontopatdégenos.”"(Informacdes Béasicas Plataforma Brasil)

O projeto esta subdividido em trés subprojetos: Subprojeto | - estudo descritivo exploratério de fatores
associados a hanseniase; Subprojeto Il - estudo caso controle da condi¢do bucal com reac8es hansénicas;
Subprojeto Il - estudo de qualidade de vida dos individuos com hanseniase. Os estudos serao realizados no
Hospital Universitario Prof. Edgard Santos (HUPES), da Universidade Federal da Bahia (UFBA), unidade
publica de referéncia hospitalar e ambulatorial de ensino, voltada para atendimentos de média e alta
complexidade no Estado da Bahia e conveniada ao Sistema Unico de Salde (SUS). Os participantes da
pesquisa serdo 244 individuos com e sem rea¢des hansénicas e com idade minima de 18 anos. Os dados
serdo coletados através: "1) Questionario estruturado com sec¢des sobre: dados pessoais, sécioecondmicos,
demograficos, estilo de vida, condi¢des de saude, cuidados com a salde e atengéo

odontoldgica; 2) Ficha Clinica 01: dados clinicos e histopatoldgicos da hanseniase com base nos
prontuarios disponibilizados pelo servico de dermatologia do HUPES;3) Ficha Clinica 02: avaliagao clinica
da condicao periodontal. Nesta ficha serdo incluidos todos os descritores clinicos utilizados para determinar
o diagndstico da condicéo periodontal; 4) Ficha clinica de céarie dentaria; 5)Ficha clinica de lesédo de tecido
mole. 5) Questionario OHIP -14 para avaliacdo do impacto da saude bucal na qualidade de vida. 6)
Questionario WHOQOI-bref - para avaliagcao geral da qualidade de vida" (Informacdes Basicas Plataforma
Brasil). Posteriormente, serd realizada a coleta de sangue e feito exame clinico bucal no proprio servico de
salde. Para a analise dos dados quantitativos sera utilizado o pacote estatistico STATA verséo 10.0.

Consta cronograma e um or¢camento no valor de R$ 10.524,40, bem detalhado evidenciando a contrapartida
da UEFS através do Nucleo de Pesquisa, Prética Integrada e Investigacdo Multidisciplinar (NUPPIIM/UEFS)
e da UFBA.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Estudar as rela¢gdes entre ReacBes Hansénicas, condicdo bucal e percepc¢édo da qualidade de vida em
individuos com hanseniase.

Objetivo Secundario:
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SUBPROJETO [:

*Estimar a ocorréncia das formas clinicas de Hanseniase e Rea¢des hansénicas nos individuos no estudo;
*Descrever o perfil epidemiolégico dos individuos da pesquisa segundo fatores sécio-demograficos,
condi¢cbes de saude geral e estilo de vida;

Verificar a associacao dos fatores relacionados as condi¢gGes socio-demograficas, de saude geral e bucal e
estilo de vida com a classificacdo operacional de Hanseniase e reaces hansénicas.

SUBPROJETO Il:

eDescrever a condi¢cao bucal dos participantes do estudo quanto a perda dentéria, presenca de cérie,
delesdes bucais, e doenca periodontal;

*Estimar a associacgdo entre condi¢&o bucal (carie, gengivite e periodontite) e rea¢des hansénicas.
*Verificar a associagdo entre a presenca de periodontopatdégenos (Porphyromonas gingivalis,
Prevotellaintermedia, Tannerella forshytia, Aggregatibacter actinomycetemcomitans e Treponema denticola)
e reacgOes hansénicas;

eAvaliar a associa¢cdo entre a resposta imune humoral contra Porphyromonas gingivalis e reacdes
hansénicas.

SUBPROJETO ll:

*Avaliar a percepg¢édo de qualidade de vida de individuos do estudo nos seus multiplos dominios.

eAnalisar a associa¢éo entre o nivel de qualidade de vida e fatores sociodemogréaficos, econémicos, de
estilo de vida e de salde geral.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
A pesquisadora avalia de forma clara os riscos e beneficios da pesquisa, deixando explicito, no TCLE.

Quanto aos RISCOS:

"ApOs a entrevista, vocé tera seus dentes e gengiva examinados por um dentista da nossa equipe. Nesse
exame da boca, vocé podera sentir um leve incbmodo, pois ficard com a boca aberta durante alguns
minutos. Todos esses procedimentos serdo feitos respeitando os cuidados de higiene e segurancga para nao
haver contaminagédo por doencas. Sera também coletada uma pequena amostra de sangue do braco
(exame de sangue) com material descartével,... Vocé poderéa sentir dor e leve desconforto no local da
coleta." (TCLE).
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"A coleta de sangue serd realizada por profissional treinado, em sala do préprio servico de dermatologia,
para obtencdo minima de material (3 ml), respeitando as normas de biosseguranca. Os risco de dor,
hematoma e desconforto no local da coleta serdo expressos ao participante., e orientacdes seréo
fornecidas para minimizar o quadro clinico como: evitar peso no brago nos proximos minutos apos a puncao,
comprimir com algod&do o local por 2 a 3 minutos, e uso de compressa morna em caso de hematoma."
(projeto completo p.48)

"Como se trata de pesquisa que envolve consulta a arquivos institucionais como fonte de dados, o0s riscos
relacionados ao manuseio compreendem a exposicao das informacdes pessoais dos participantes, extravio
de dados no processo de consulta e deterioracao do material. Dessa forma, ressalta-se que 0s prontudrios
serao acessados, em local reservado e determinado pelo servico apés autorizagdo da instituicdo
responsavel, por pesquisadores colaboradores autorizados e orientados a preservagao da integridade dos
documentos e confidencialidade das informag8es e dados coletados, sendo que estes serdo manuseados
para os fins exclusivos previstos no projeto e/ou no consentimento livre e esclarecido.” (projeto completo
p.48)

E quanto aos BENEFICIOS: "Aos participantes serdo oferecidas atividades de educacgéo em satde bucal no
préprio servico de saude e monitoramento visando a prevencdo de doencas bucais. Aqueles que forem
diagnosticados com problemas bucais serdo encaminhados para o servico de assisténcia odontolégica
(SAO) do HUPES e para os ambulatérios clinicos da Faculdade de odontologia da Universidade Federal da
Bahia" (Informacgdes Basicas Plataforma Brasil).

Além de contribuir com as politicas publicas de saiude e bem estar da popula¢édo. "Como beneficios, os

resultados obtidos com essa pesquisa poderéo contribuir para entender melhor como ocorre essa doenca,
como traté-la e se infec¢des da boca podem agravar a doencga." (TCLE)

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Considero a pesquisa interessante e com relevancia para area de saude, possuindo viabilidade ética.

Os pesquisadores demonstram o compromisso com o preconizado pela Resolugéo 466/2012,
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principalmente através da garantia do retorno dos resultados e acompanhamento necessario.

A pesquisadora responsavel garante que "A coleta de sangue sera feita por aluno de doutorado em
Imunologia devidamente treinado por pesquisador colaborador da equipe, com experiéncia na area."
Destaca-se que ao se definir este aluno, deve-se anexar a Plataforma Brasil por meio de EMENDA,
declaracdo de compromisso com a Resolucdo 466/2012 deste colaborador.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os documentos exigidos foram apresentados de forma adequada inclusive todos os formularios
necessarios para realizacdo da pesquisa.

Recomendacbes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Ap6s o atendimento das pendéncias, o Projeto esta aprovado para execucéo, pois atende aos principios
bioéticos para pesquisa envolvendo seres humanos, conforme a Resolugéo n° 466/12 (CNS).

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Tenho muita satisfagdo em informar-lhe que seu Projeto de Pesquisa satisfaz as exigéncias da Res. 466/12.
Assim, seu projeto foi Aprovado, podendo ser iniciada a coleta de dados com os participantes da pesquisa
conforme orienta o Cap. X.3, alinea a - Res. 466/12. Relembro que conforme institui a Res. 466/12, Vossa
Senhoria devera enviar a este CEP relatérios anuais de atividades pertinentes ao referido projeto e um
relatdrio final tdo logo a pesquisa seja concluida. Em nome dos membros CEP/UEFS, desejo-lhe pleno
sucesso no desenvolvimento dos trabalhos e, em tempo oportuno, um ano, este CEP aguardara o
recebimento dos referidos relatérios

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 26/10/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 550948.pdf 00:14:10
TCLE / Termos de |RevistoTCLE_hanseniase.pdf 26/10/2015 |JOHELLE DE Aceito
Assentimento / 00:11:58 [SANTANA PASSOS
Justificativa de SOARES
Auséncia
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Outros Revisto_Instrumentos_hanseniase.pdf 26/10/2015 |JOHELLE DE Aceito
00:10:25 |SANTANA PASSOS
SOARES
Outros oficioresposta_hanseniase.pdf 26/10/2015 |JOHELLE DE Aceito
00:09:34 SANTANA PASSOS
SOARES
Outros REVISTO_projetoo_hanseniase.doc 26/10/2015 |JOHELLE DE Aceito
00:05:31 |SANTANA PASSOS
SOARES
Outros projeto reacoes hansenicas, condigao 15/07/2015 Aceito
bucal e qualidade de vida - CEP 09 15:29:41
07.docx
Projeto Detalhado / | Reenvio - projeto reacoes hansenicas, 15/07/2015 Aceito
Brochura condicao bucal e qualidade de vida - 15:14:55
Investigador CEP UEFS.docx
Outros Orcamento Hansen.pdf 10/07/2015 Aceito
17:04:56
Outros Instrumentos de coleta PROJETO 10/07/2015 Aceito
Hansen.pdf 17:02:15
Outros CRONOGRAMA DE ATIVIDADES 10/07/2015 Aceito
Hansen.pdf 17:00:34
Folha de Rosto FOLHA DE ROSTO CEP - PROJETO 10/07/2015 Aceito
REACOES HANSENICAS.pdf 16:56:07
Outros oficio CEP hansen.pdf 10/07/2015 Aceito
16:52:26
Outros declaragcdo PROJETO HANSEN 10/07/2015 Aceito
MICHELLE.pdf 16:50:34
Outros declaracdo Soraya hansen.pdf 10/07/2015 Aceito
16:50:02
Outros declaracdo Johelle cep.pdf 10/07/2015 Aceito
16:49:25
Outros declaragcdo Maria Isabel Vianna.pdf 10/07/2015 Aceito
16:48:51
Outros declaracédo isaac hansen.pdf 10/07/2015 Aceito
16:48:15
Outros Declarac¢ a¢ 0 Dr Paulo Machado?2.pdf 10/07/2015 Aceito
16:47:49
Outros Carta de Anuéncia.pdf 10/07/2015 Aceito
16:46:48
TCLE / Termos de | TCLE - projeto hansen.pdf 10/07/2015 Aceito
Assentimento / 16:45:42
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Endereco:
Bairro:
UF: BA
Telefone:

Avenida Transnordestina, s/n - Novo Horizonte, UEFS

Médulo I, MA 17
Municipio:

(75)3161-8067

CEP: 44.031-460
FEIRA DE SANTANA

E-mail:

cep@uefs.br
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FEIRA DE SANTANA, 03 de Dezembro de 2015

Assinado por:

Zannety Conceic¢éo Silva do Nascimento Souza
(Coordenador)
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