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BRUN AD, DOS SANTOS DM. Nivel de sensibilidade mecanica/dolorosa e de
producao lacrimal em pacientes usuarios de prétese ocular. 2023. Trabalho de
Conclusédo de Curso (Graduagdo em Odontologia). Faculdade de Odontologia,
Universidade Estadual Paulista, Aracatuba, 2023.

RESUMO

A protese ocular possui importante papel na recuperagao psicossocial e fisioldgica
de individuos anoftalmicos. Porém, irritacdo conjuntival, adesdo de biofiime e
queixas de olho seco ou lacrimejamento excessivo podem ocorrer. O objetivo deste
ensaio clinico foi avaliar a influéncia do repolimento de proteses oculares sobre
aspectos sensoriais e de producgao lacrimal de voluntarios anoftalmicos unilaterais.
Dezesseis individuos usuarios da mesma prétese ocular por pelo menos 2 anos
foram divididos em 2 grupos: intervengao (IN) (n = 10) e sem intervencgéao (SIN) (n =
6). Além destes, um terceiro grupo com voluntarios sem deficiéncias oculares foi o
controle positivo (CP) (n = 5). Foram avaliados cavidade anoftalmica, olho
contralateral e superficie das préteses oculares dos voluntarios anoftalmicos e o olho
direito do grupo CP em 3 periodos (inicial e em 15 e 30 dias apds o repolimento). A
analise sensorial foi feita através do teste sensorial mecanico quantitativo com
monofilamentos de nylon em trés pontos da palpebra superior e inferior de todos os
voluntarios e um ponto central interno da cavidade anoftalmica. A produgéao lacrimal
foi avaliada pelo teste de Schirmer. Para a comparagdo entre grupos no periodo
inicial, foi utilizado o teste de Kruskal Wallis. Para a analise entre periodos no grupo
IN, foi realizado o teste de Friedman. Os dados qualitativos foram submetidos a
estatistica descritiva, sendo aplicado o teste Kruskal Wallis, quando necessario.
Todas as analises foram realizadas com significancia de 5%. Houve diferenga na
producgao lacrimal, onde o grupo IN - olho contralateral apresentou menor produgao
lacrimal que o grupo SIN - cavidade anoftalmica. Na analise da sensibilidade
palpebral, ndo foram observadas diferengas estatisticas entre os grupos, tampouco
em relacdo com os periodos analisados no grupo IN. E possivel concluir que o
repolimento nao influenciou nos aspectos sensoriais mecanicos/dolorosos e de

producgao lacrimal.

Palavras-chave: Olho artificial. Resinas acrilicas. Lagrima. Sensibilidade.



BRUN AD, DOS SANTOS DM. Level of mechanical/painful sensibility and tear
production in patients using ocular prostheses. 2023. Trabalho de Conclusao de
Curso (Graduagcao em Odontologia). Faculdade de Odontologia, Universidade
Estadual Paulista, Aracatuba, 2023.

ABSTRACT

The ocular prosthesis plays an important role in the psychosocial and physiological
recovery of anophthalmic individuals. However, conjunctival irritation, biofilm
adhesion, and complaints of dry eye or excessive tearing may occur. The aim of this
clinical trial was to evaluate the influence of ocular prosthesis repolishing on sensory
aspects and tear production in unilateral anophthalmic volunteers. Sixteen individuals
using the same ocular prosthesis for at least 2 years were divided into 2 groups:
intervention (IN) (n = 10) and no intervention (SIN) (n = 6). Besides these, a third
group with volunteers without ocular deficiencies was the positive control (CP) (n =
5). Anophthalmic cavity, contralateral eye and surface of ocular prostheses of
anophthalmic volunteers and the right eye of the CP group were evaluated in 3
periods (initial and at 15 and 30 days after repolishing). Sensory analysis was
performed using quantitative mechanical sensory testing with nylon monofilaments at
three points on the upper and lower eyelids of all volunteers and an internal central
point of the anophthalmic socket. Tear production was assessed using the Schirmer
test. For comparison between groups in the initial period, the Kruskal Wallis test was
used. For the analysis between periods in the IN group, the Friedman test was
performed. Qualitative data were submitted to descriptive statistics, with the Kruskal
Wallis test being applied when necessary. All analyzes were performed with 5%
significance. There was a difference in tear production, where the IN group -
contralateral eye had lower tear production than the SIN group - anophthalmic cavity.
In the analysis of eyelid sensitivity, no statistical differences were observed between
the groups, nor in relation to the periods analyzed in the IN group. It is possible to
conclude that repolishing did not influence the mechanical/painful sensory aspects
and tear production.

Key words: Atrtificial eye. Acrylic resins. Teardrop. Sensibility.
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1. INTRODUGAO

As dificuldades enfrentadas pelos pacientes com defeitos oculares
vao além da perda da fungdo do d6rgdo. Muitos possuem dificuldades de
interacdo social e baixa autoestima. Portanto, suas caracteristicas
psicossociais e fisicas estdo vinculadas a uma importante necessidade de
reabilitagdo.”® Causas de origem congénita, infecciosa e tumoral podem
resultar na perda ocular e o trauma fisico € o fator mais comum para essa
perda.*®

Portanto, a reabilitagao protética com as proteses oculares tem por
objetivo a substituigdo artificial do olho natural.”” Com isso, ha a manutengéo
das estruturas anatémicas remanescentes e a melhora fisiolégica e funcional
durante a limpeza, direcionamento lacrimal e lubrificagdo da cavidade
anoftalmica.®” Além de toda a melhora fisica, motora e somatica, ha também o
fator estético, que € de suma importancia para a satisfacdo pessoal e para a
vivéncia em sociedade.>®?®

Atualmente, entre os materiais mais utilizados para a confecg¢ao
dessas proteses esta a resina acrilica,’? ja que com ela é possivel obter uma
estética favoravel e excelentes caracteristicas fisico-mecanicas.'® Resinas
branca, para simular a esclera, e incolor, para recobrimento da caracterizagao,
sdo utilizadas na confecg¢ao da prétese ocular e sdo necessarias para que seja
possivel uma mimetizacdo mais fidedigna do olho natural, com maior
realismo.">'° Atrelado a isso, estdo as caracteristicas essenciais que esta
protese deve oferecer para o seu usuario, como durabilidade, estética,
biocompatibilidade, lisura superficial estabilidade cromatica." "2

Entretanto, podem sofrer variagdes nas suas propriedades devido
ao seu envelhecimento pelo uso e assim, o meio pode tornar-se mais
favoravel a adesido de biofiime devido ao aumento de irregularidades e
microfissuras na superficie das préteses,'> ' promovendo aspectos negativos,
como irritagdo da conjuntiva. O repolimento dessas préteses tem o papel de
devolver as caracteristicas ideais, como maior lisura, reduzir irregularidades,

aumentar o brilho e possivelmente diminuir a formagao do biofilme.">'



O fluido lacrimal € um importante fator para a manutencido da
microbiota residente da cavidade anoftalmica.’”>' Seus componentes
possuem importantes fungdes na homeostase do meio oftalmico.'® Eletrdlitos,
enzimas, anticorpos, proteinas e vitaminas s&o responsaveis por proteger os
tecidos conjuntivais de patdégenos e evitar a rapida evaporagdo dos
componentes aquosos presentes no fluido lacrimal.’® Desta forma, tanto a
reducdo quanto o excesso de sua produgcado podem interferir biologicamente
no meio anoftalmico e assim, no desconforto do paciente.®

As reacgdes biolégicas na cavidade anoftalmica como irritagdo e
inflamacdo da conjuntiva podem estar relacionadas a desadaptagdo da
protese ocular e/ou também ao biofilme aderido na superficie da mesma.>"’
Este, quando em excesso, pode liberar toxinas nocivas a conjuntiva e levar a
inflamagéo da regi&o.'"® Como resultado disso, had desconforto durante o uso
da protese e insatisfagdo dos pacientes.>'”'® Por isso é tdo importante que,
além da reabilitacdo com a proétese, haja também cuidados especiais basicos,

como sua higienizac¢ao e polimento.

Um aspecto importante que pode causar desconforto ao usuario da
protese sao condigcbes ambientais adversas, como clima seco e baixa
umidade relativa do ar."® Esses fatores devem ser levados em consideracao,
principalmente para pacientes que apresentam pouca lubrificagdo ocular,
também conhecido como olho seco.?’?' Tal situagdo promove condigdes
clinicas desfavoraveis e experiéncias negativas para o paciente, como
diminuicdo da producgdo lacrimal, aumento da hiperemia da conjuntiva e
irritagdo.22 Usuarios de lentes de contato sdo influenciados clinicamente pelas
condigbes ambientais,?®*?* portanto ha grande probabilidade que usuarios de

prétese ocular sofram os mesmos transtornos.

Além disso, a regidao da cavidade anoftalmica costuma estar
sempre com leves sinais de inflamacéao. E sabe-se que tecidos inflamados séo
hipersensiveis aos testes de sensibilidade com monofilamentos, devido a
reducdo do limiar de dor a press&o.?® 2" Em tecidos periféricos, a inflamacao
pode resultar em alteragdes nos canais de calcio e sédio levando ao aumento

da frequéncia de disparos nos potenciais de agdo tornando a regido mais



sensivel ao toque.?*?' Desta forma, a sensibilidade da regido anoftalmica pode
estar relacionada a inflamagao conjuntival causada ou nao pela protese
ocular.

Testes sensoriais quantitativos podem ser realizados para identificar
anormalidades somatossensoriais e quantificar a sensibilidade de forma
nao-invasiva. Dentre os métodos disponiveis de analise, estdo o limiar de
deteccdo mecanica, de deteccao vibratoria, de percepcao/detecgao de dor ao
quente e frio, dentre outros.® Diferentes dispositivos podem ser utilizados para
a detecgao da sensibilidade mecanica e dolorosa, como os monofilamentos de
von Frey ou de Semmes-Weinstein, que consistem em monofilamentos de
diferentes diametros que definem limiares de sensibilidade a pressdo das
fibras nervosas da pele.?*%

Portanto o conhecimento das proteses oculares e a sua relagao
com os aspectos sensoriais e de produgao lacrimal é de grande importancia
para o entendimento dos fatores que podem tornar o uso da prétese ocular

desconfortavel e assim tornar a vida desses usuarios mais agradavel.

2. OBJETIVO

Este estudo teve o objetivo de avaliar a influéncia do repolimento de
préteses oculares em uso sobre aspectos sensoriais e de producao lacrimal

de individuos anoftalmicos usuarios de préteses oculares unilaterais.

3. MATERIAIS E METODOS

Este estudo foi realizado na Faculdade de Odontologia de
Aragatuba (FOA) — Universidade Estadual Paulista (UNESP) e contou com a
aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa Humana da FOA — UNESP
(CAAE:16769219.0.0000.5420).

Selegcdo dos pacientes



Os voluntarios anoftalmicos foram alocados aleatoriamente em dois
grupos com as mesmas caracteristicas clinicas: grupo sem intervencao (SIN)
(participantes usuarios de protese ocular que nédo receberam o repolimento) e
grupo intervencdo (IN) (participantes que tiveram suas proteses oculares
repolidas). Um terceiro grupo de grupo de voluntarios sem comprometimento
oftalmolégico e enfermidades sistémicas foram o controle positivo (CP) do

presente estudo, sendo padronizada a realizagao das analises no olho direito.

Os critérios de inclusdo foram: boa saude geral, auséncia de
doencgas sistémicas, boa habilidade cognitiva e entendimento para responder
as questdes, serem usuarios de prétese ocular confeccionada em resina
acrilica ha pelo menos 2 anos.® Os critérios de exclusdo foram: doenca
infecciosa sistémica; doenca inflamatoria / infecciosa crénica, aguda ou
subaguda da camara anterior na cavidade anoftalmica; uso de medicagao
sistémica / local anti-inflamatéria ou antibidtica nos ultimos 6 meses; usuarios
de proteses retidas por implantes; gestantes; tabagismo (devido a potencial
irritacdo da mucosa associada a fumaca); presenca de limitagées anatémicas
(como deficiéncia no fechamento palpebral e enxerto); procedimento cirurgico
local nos ultimos 6 meses; historia de tratamento radioterapico em regiao de

cabeca e pescogo e; presenca de dor neuropatica.?

Todas as analises foram realizadas na cavidade anoftalmica e no
olho contralateral de ambos grupos de anoftalmicos (IN e SIN) e no grupo CP
no periodo inicial e em 15 e 30 dias apds o repolimento das préteses oculares

do grupo IN.

3.1 Avaliacao da sensibilidade mecanica/dolorosa

O teste sensorial mecanico foi realizado utilizando monofilamentos
de nylon (Touch-Test Sensory Evaluators, North Coast Medical Inc.) calibrados
para exercer forgas especificas variando de 0,008 g/mm2 a 300g/mm? quando
flexionados, de acordo com o diametro utilizado,* ou seja, ficam dispostos do

mais fino ao mais grosso.
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FIGURA 1 - Monofilamentos de nylon (Touch-Test Sensory Evaluators)

Fonte: elaborada pelo autor (2023)
FIGURA 2 - Comparacao de diametros entre os monofilamentos

Fonte: elaborada pelo autor (2023)

Inicialmente os voluntarios removeram suas proteses e aguardaram
um periodo minimo de 5 minutos para iniciar as mensuragoes.?'

A analise foi realizada posicionando o monofilamento na vertical e
perpendicularmente aos pontos periorbitais externos - palpebra mesial, central
e distal -, superior e inferior do olho contralateral e cavidade anoftalmica e um
ponto interno da cavidade anoftalmica dos grupos intervencdo e sem

intervencao e na palpebra externa do olho direto do grupo controle positivo.



FIGURA 3 - Pontos onde o teste foi realizado

Fonte: elaborada pelo autor (2023)

Como referéncia usou-se um ponto na superficie palmar do
musculo tenar, ja que representa uma regido distante da area trigeminal e sem
relacdo direta com a mesma.®'

Foi solicitado ao voluntario que fechasse os olhos e que levantasse
a mao esquerda ao perceber o estimulo. E assim era realizada uma leve
pressdo com o dispositivo por aproximadamente 2 segundos em cada ponto
até o monofilamento dobrar e gerar o reconhecimento do estimulo.*** Caso o
voluntario ndo reconhecesse o estimulo, um novo monofilamento de maior
calibre era utilizado e assim era registrado o menor numero do monofilamento

reconhecido pelo voluntario (limiar de detecgdo mecanica).

Foi realizada uma média dos valores obtidos de acordo com os
pontos avaliados na palpebra externa superior e inferior e do ponto interno da

cavidade anoftalmica.

3.2 Analise da producgao lacrimal (teste de Schirmer)

A producgao lacrimal foi mensurada por meio do dispositivo Schirmer
Test Strips (Tear Strips, Aivimed GmbH, Alemanha). Este foi levado ao
menisco lacrimal da palpebra inferior de ambos lados (cavidade anoftalmica e
olho contralateral) dos grupos intervengédo e sem intervengao e no olho direto
do grupo controle positivo durante 5 minutos.®®3” e a primeira marcagéo de
linha preta era encaixada para que ficasse com a parte sem linhas para o
interior do olho.

12
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FIGURA 4 - Dispositivo Schirmer Test Strips.
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Fonte: elaborada pelo autor (2023)

FIGURA 5 - Fita posicionada na cavidade anoftalmica.

Fonte: elaborada pelo autor (2023)
Este teste quantificou a produgéao lacrimal conforme o comprimento
absorvido na fita, sendo que um comprimento menor que 5 mm indicativo de
anormalidade sugestiva a doenga do olho seco e baixa produgdo de

lagrima.3"%

3.3 Repolimento das préteses oculares em uso



Todas as proteses oculares avaliadas ja haviam passado antes da
instalacdo por todos os protocolos de acabamento e polimento realizados

durante a sua fabricagéo, conforme descrito por Goiato et al.®

Para o repolimento proposto no presente estudo, as proteses
oculares do grupo IN passaram pelo protocolo proposto por Barreto et al.,*
utilizando pasta de polimento universal com 6xido de aluminio (Kota Industria
e Comeércio LTDA; Sao Paulo, Brasil) e uma roda de feltro (Shofu Inc; Kyoto,
Japao) acoplada em um motor torno (Nova OGP Industria e Comercio LTDA,;
Braganca Paulista, Brasil), a uma velocidade de 3000 rpm durante 5
segundos em cada lado. O repolimento foi realizado pelo mesmo operador e
teve o intuito de proporcionar melhor acabamento e lisura da protese,

mimetizando o apecto natural.?"*%4’

Apods o término de todas as andlises, todas as préteses do grupo
SIN foram igualmente repolidas a fim de evitar quaisquer diferencas na

qualidade do atendimento prestado aos pacientes.

3.4 Analise estatistica

A analise estatistica foi realizada no software SPSS (verséo 24.0,
SPSS Inc., Chicago, EUA).

Os dados dos ensaios realizados foram submetidos a analise
normalidade por meio do teste de Kolmogorov-Smirnov, ndo sendo observada

normalidade no nivel de sensibilidade e produgao lacrimal.

Para a forgca média aplicada no teste de monofilamentos para
analise da sensibilidade e ao nivel de producéao lacrimal foi utilizado o teste de

Kruskal Wallis. Todas as analises foram realizadas com significancia de 5%.

4. RESULTADOS

Inicialmente, 18 voluntarios anoftalmicos foram selecionados e
aceitaram participar do estudo. Contudo, um desistiu por apresentar
dificuldades de horarios para a realizagao das analises, e um voluntario foi

excluido por ter perdido a protese ocular durante o periodo inicial do estudo.
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Desta forma, os grupos foram divididos em: IN (n = 10) e SIN (n =6) e 0
grupo CP (n = 5).

4.1 Avaliagao da sensibilidade mecanica/dolorosa

Quando analisada a forca média aplicada no teste de
monofilamentos para anadlise da sensibilidade no periodo inicial, ndo foi
observada diferenca estatistica na comparacao entre as diferentes regides do
grupo IN em relagédo ao CP (P = 0,810) (Grafico 1) ou em relagédo ao grupo
SIN (P = 0,662) (Gréafico 2).

Por meio do Grafico 3, é possivel observar a forca média aplicada
no teste de monofilamentos para analise da sensibilidade na cavidade
anoftalmica do grupo IN ao longo do tempo. O fator tempo n&o interferiu nos
resultados para palpebra superior (P = 0,504), palpebra inferior (P = 0,319) ou
interior da cavidade (P = 0,549).

GRAFICO 1 - Forca média aplicada no teste de monofilamentos para analise da
sensibilidade no periodo inicial nas diferentes regiées do grupo IN em relagao
ao CP
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Fonte: elaborado pelo Autor (2023)
GRAFICO 2 - Forga média aplicada no teste de monofilamentos para analise da

sensibilidade no periodo inicial nas diferentes regioes do grupo IN em relagao
ao grupo SIN

3,5

0 I' III i' i'i

Sem intervencéo - olho  Sem intervencéo - Intervencéo- olho  Intervencéo - cavidade
contralateral cavidade anoftalmica contralateral anoftalmica

w

2

™

1

Forca media (g/mm2)
o N

—

0

‘™

Regido

m Palpebra superior  m Palpebra inferior  ® Interior da cavidade

Fonte: elaborado pelo Autor (2023)
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GRAFICO 3 - Forga média aplicada no teste de monofilamentos para analise da
sensibilidade na cavidade anoftalmica ao longo do tempo nas diferentes
regiées do grupo IN
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Fonte: elaborado pelo Autor (2023)
4.2 Avaliagao da producao lacrimal (teste de Schimer)

Quanto ao nivel de producdo lacrimal no periodo inicial, ndo
houve diferenga estatistica na comparagdo entre as diferentes regides do
grupo IN em relagdo ao CP (P = 0,069) (Grafico 4). Porém, quando a mesma
comparagao foi realizada em relagcdo ao grupo SIN, houve diferenga
estatisticamente significante (P = 0,012) (Grafico 5), onde o grupo IN - olho
contralateral apresentou menor producao lacrimal que o grupo SIN - cavidade
anoftalmica (P = 0,034).

Com relagdo ao nivel de producdo lacrimal na cavidade
anoftalmica do grupo IN ao longo do tempo, o fator tempo n&o interferiu nos
resultados (P = 0,375) (Grafico 6).
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GRAFICO 4 - Nivel de produgdo lacrimal no periodo inicial nas diferentes
regides do grupo IN em relagédo ao controle positivo

111

Controle positivo Olho contralateral Cavidade anoftalmica
Regido

35

30

48] [\S]
o [47]

Volume lacrimal (mm)
o

10

93]

Fonte: elaborado pelo Autor (2023)

GRAFICO 5 - Nivel de producdo lacrimal no periodo inicial nas diferentes
regioes do grupo IN em relagao ao grupo SIN
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Fonte: elaborado pelo Autor (2023)
Letras maiusculas indicam diferenga estatisticamente significante (Kruskal Wallis, P < 0,05).

GRAFICO 6 - Nivel de produgao lacrimal na cavidade anoftalmica ao longo do
tempo para o grupo IN
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Fonte: elaborado pelo Autor (2021)

5. DISCUSSAO

O repolimento da prétese ocular nao influenciou nos aspectos

sensoriais mecanicos e na produgao lacrimal.

Tecidos inflamados sédo hipersensiveis a filamentos de von Frey,
devido a redugao do limiar de dor a pressao (eles respondem a filamentos
que em tecidos saudaveis ndo causariam dor). Em tecidos periféricos, a
inflamacédo pode resultar em alteragbes nos canais de calcio e sdédio
voltagem-dependentes levando ao aumento da frequéncia de disparos nos
potenciais de agdo.*? Adicionalmente, a maior sensibilidade aos filamentos de
von Frey também foi atribuida a sensibilizagcdo central que pode ocorrer apés
a inflamacdo. Esta sensibilizacdo pode ocorrer por alteragdes no
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processamento do sinal doloroso na medula espinhal (148) e cérebro,*® por
sinais inibitorios descendentes insuficientes” ou sinais facilitatorios

descendentes excessivos.*

No presente estudo, a forca média aplicada no teste de
monofilamentos na cavidade anoftadlmica do grupo IN foi menor, do ponto de
vista numeérico, mas nao estatistico, no periodo inicial que em 15 e 30 dias
apos o polimento (Grafico 3), indicando maior sensibilidade local no periodo
inicial. A reducéo da sensibilidade local apds o polimento (do ponto de vista
numeérico) pode indicar a eficacia do polimento na melhora da inflamacao

local.

Associado a diminuigdo do crescimento indesejado de
microrganismos e melhora de aspectos sensoriais mecanicos, era esperado
que o polimento das proteses melhorasse a producgao lacrimal da cavidade
anoftalmica. Porém, ndo houve diferenga estatistica com relacdo ao nivel de

producao lacrimal na cavidade anoftalmica do grupo IN ao longo do tempo.

Como limitacdo do presente estudo, esta a auséncia das analises
apés os 30 dias do repolimento, para avaliar qual o periodo maximo

necessario antes de um novo polimento ou substituicao da prétese ocular.

6. CONCLUSAO

O polimento das préteses oculares nao interferiu estatisticamente

nos resultados referentes a sensibilidade e nivel de producgéao lacrimal.
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possibilidade.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a presenga de mediadores inflamatorios presentes na lagrima coletada da cavidade anoftalmica de
usuarios de protese ocular, além da andlise microbioldgica, antes e 15 dias apds o polimento da prétese.
Para esse fim, os seguintes objetivos serdo seguidos: « Coleta de dados sociodemograficos e analise do
perfil psicossocial;* Registro fotografico da prétese ocular e da cavidade anoftalmica e do olho sadio, antes e
apos o polimento da prétese;+ Analise microbiolégica da secre¢do conjuntival da cavidade anoftalmica, do
olho sadio e o biofilme da superficie da protese ocular;* Quantificagdo de mediadores inflamatdrios na
lagrima coletada no olho sadio e na cavidade anoftalmica de usuarios de protese ocular por meio do ensaio
de imunoabsor¢do enzimatica (ELISA).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco sera minimo. Durante a as coletas de biofilme e da secre¢do lacrimal, o paciente pode sentir leve e
répido desconforto local.

Beneficios:

Oferecer ao paciente melhora na sua qualidade de vida e bem estar ao utilizar a prétese ocular.

A pesquisa ird corraborar de forma muito positiva para a ciéncia & também no ambito clinico.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O projeto atende as normas do CEP>

Consideragoes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
Adequados.

Recomendacgdes:
Nenhuma.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
Nada a declarar.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
N&o havendo pendéncias, o CEP propde a aprovagéo do projeto de pesquisa salientando que, de acordo
com a Resolugdo 466 CNS de 12/12/2012 (titulo X, segdo X.1., art. 3, item b, e, titulo XI,
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secéo XI.2., item d), ha necessidade de apresentac@o de relatérios semestrais, devendo o primeiro relatério
ser enviado até 17/04/2020. O CEP reitera a necessidade de entrega de uma via (ndo copia) do TCLE ao
sujeito participante da pesquisa e solicita ao pesquisador responsavel leitura da carta circular 003/2011
CONEP/CNS antes do inicio do projeto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 03/09/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1385044.pdf 10:25:29
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 03/09/2019 |Marcelo Coelho Aceito

10:14:55 [Goiato
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 29/08/2019 |Marcelo Coelho Aceito
Brochura 16:21:57 |Goiato
Investigador
TCLE / Termos de |tcle.pdf 29/08/2019 |Marcelo Coelho Aceito
Assentimento / 16:19:26 | Goiato
Justificativa de
Auséncia
Cronograma cronograma.pdf 29/08/2019 |Marcelo Coelho Aceito
15:50:36 | Goiato

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo

ARACATUBA, 18 de Outubro de 2019

-
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(Coordenador(a))
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