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DADOS DO PARECER

Número do Parecer: 4.685.233

Apresentação do Projeto:
Os textos apresentados neste parecer, nos tópicos: “Apresentação do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliação dos Riscos e Benefícios”, foram retirados, na íntegra, do protocolo de pesquisa submetido à plataforma Brasil pelo pesquisador responsável.

Algumas manifestações orais têm sido observadas em pacientes com a doença (COVID-19), sendo elas lesões como placas brancas no dorso da língua e ulcerações herpéticas associadas a candidíase. No entanto, ainda há uma dúvida sobre se essas lesões são decorrentes de infecção por coronavírus ou manifestações secundárias resultantes da condição sistêmica do paciente. Assim, este projeto tem como objetivo avaliar as lesões orais dos pacientes contaminados pelo Sars-Cov-2, durante e após o tratamento, para determinar se alterações orais são ocasionadas pela covid-19 ou se as mesmas são decorrentes de uma manifestação secundária devido à um quadro clínico do paciente. Serão envolvidos na pesquisa pacientes diagnosticados com a COVID-19 e em acompanhamento no Hospital das Clínicas Dr. Mário Ribeiro em Montes Claros-Minas Gerais, no período de julho de 2021 até março de 2022. E após este período, os pacientes curados da Covid-19 serão monitorados para verificação de surgimento de algumas manifestações orais compatíveis com a referida doença.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo geral: avaliar as lesões orais dos pacientes contaminados pelo Sars-Cov-2, durante e
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após o tratamento.
Objetivos específicos: avaliar a presença de lesões bucais em pacientes com a COVID-19, em acompanhamento hospitalar; avaliar as alterações clínicas, sinais e sintomas que possam estar relacionados com a COVID-19; avaliar a interação entre a doença COVID-19 e as lesões bucais apresentadas; acompanhar os pacientes que apresentaram lesões bucais através do   monitoramento remoto após a conclusão do tratamento.
Avaliação dos Riscos e Benefícios:
Os riscos e benefícios apresentados pelo pesquisador, descritos a seguir, estão de acordo com a resolução 466/12.

Riscos: Considerando que toda pesquisa oferece algum tipo de risco, nesta pesquisa, há riscos de quebra de sigilo, além do desconforto ao realizar o seu exame bucal e danos a documentos. Para minimizar estes riscos, os pesquisadores garantem a guarda e sigilo das informações obtidas, com adequado manuseio de todos os documentos. Além de realizar a coleta em ambiente que resguarde a sua privacidade seguindo todos os critérios de biossegurança. Caso seja encontrada alguma alteração importante será repassada para a equipe médica responsável pelo acompanhamento para adequada conduta. Se julgar necessário poder retirar-se da pesquisa a qualquer momento.
Benefícios: Não há benefício direto pela participação na pesquisa, mas existe a possibilidade de a mesma contribuir para um maior entendimento manifestações orais da COVID-19.

Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:
É de responsabilidade do pesquisador garantir um local seguro e adequado para a coleta dos dados, onde seja possível manter o sigilo das informações coletadas.

Em decorrência do cenário epidêmico atual associado à Pandemia de Covid-19, os pesquisadores devem considerar nos procedimentos da pesquisa a adoção de medidas de prevenção sanitária em todas as atividades de pesquisa, principalmente na coleta de dados, de forma a minimizar prejuízos e potenciais riscos, além de prover cuidado e preservar a integridade e assistência dos participantes e da equipe de pesquisa.
Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:
O TCI será apresentado após aprovação pelo CEP e anteriormente à coleta de dados.
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Os termos são apresentados, estando de acordo com a resolução 466/12.
De acordo com a Carta Circular n° 003/2011/ CONEP/ CNS, vimos orientar sobre a importância do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido-TCLE - como instrumento de pactuação entre pesquisadores e sujeitos de pesquisa. Neste sentido, NO ATO DA APRESENTAÇÃO DO TCLE AO PARTICIPANTE, visando maior padronização de procedimento faz se obrigatório a rubrica em todas as páginas deste documento pelo participante de pesquisa ou seu representante e pelo pesquisador responsável - apondo suas assinaturas na última página do referido Termo no momento da coleta de dados. Caso o TCLE tenha mais de uma página, elas devem ser numeradas.
Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:
1. No TCLE.docx postado em 24/04/2021:
1.1. Antes de imprimir o TCLE, além de e-mail e telefone, incluir um endereço físico (trabalho ou residência) de contato com o pesquisador no cabeçalho.

O comitê de ética da FUNORTE /SOEBRAS analisou o presente projeto e entendeu que o mesmo está dentro das normas do comitê e das normas da resolução 466/12 do Conselho Nacional de Saúde/ Ministério da saúde estando o mesmo APROVADO, lembrando ao pesquisador principal da obrigatoriedade de cumprir o cronograma e os envios dos relatórios parcial e final nas datas previstas.

Considerações Finais a critério do CEP:
Enviar ao CEP/SOEBRAS o relatório final deste projeto de pesquisa em até 60 dias após o término da pesquisa com base no cronograma de atividades.É de total responsabilidade do pesquisador responsável que a autorização para o início das atividades da pesquisa seja feita somente após o recebimento do parecer de aprovação do CEP, visto que, em situações em que seja constatado que a pesquisa tenha se iniciado sem a aprovação do CEP, os projetos serão reprovados.


Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

	Tipo Documento
	Arquivo
	Postagem
	Autor
	Situação

	Informações Básicas
do Projeto
	PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_P
ROJETO_1734139.pdf
	27/04/2021
10:29:29
	
	Aceito

	Outros
	TCUBD.docx
	24/04/2021
19:04:00
	Hercílio Martelli
Junior
	Aceito

	Projeto Detalhado /
Brochura
	Projeto_de_Pesquisa.doc
	24/04/2021
19:02:27
	Hercílio Martelli
Junior
	Aceito
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	Investigador
	Projeto_de_Pesquisa.doc
	24/04/2021
19:02:27
	Hercílio Martelli
Junior
	Aceito

	TCLE / Termos de Assentimento /
Justificativa de Ausência
	TCLE.docx
	24/04/2021
19:01:23
	Hercílio Martelli Junior
	Aceito

	Folha de Rosto
	folha_De_Rosto.pdf
	11/04/2021
18:38:56
	Hercílio Martelli
Junior
	Aceito




Situação do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciação da CONEP:
Não

MONTES CLAROS, 01 de Maio de 2021


Assinado por:
Pedro Eleutério dos Santos Neto (Coordenador(a))
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