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Oficio S/N

A Vossa Magnificéncia,
Gilcisno Samaiva Nopueira
Reitor da Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonba e Mucuri

Assunto: Entrega de proposta de concessio de pesquisador piiblico em regime de dedicagio
exclusiva

Magnifico Reitor,

Encaminho, para a vossa apreciagio e deliberagio, em anexo a esse oficio, uma
proposta para concessio de pesquisador piblico em regime de dedicaciio exclusiva, exercer
atividade remunerada de pesquisa, desenvolvimento ¢ inovagdo em empresa privada, Essa
proposta ¢ de interesse do pesquisador proponente ¢ da instituigio de salde Santa Casa de
Caridade de Diamantina.

Coloco-me & disposi¢ao para maiores esclarecimentos sobre i solicitagdo, através do e-
mail: saulofalci@hotmail.com ou dos telefones: 38 — 9 8817 1454 /38 _ 6 9203 3484

Segue também o telefone da Diretoria Administrativa da Santa Casa de Caridade de
Diamantina, representada pelo Senhor Dalgésio Jodo dos Santos, caso seja necesséria alguma
informagdo adicional sobre essa proposta. 38 - 98822 2414,
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Proposta para a concessao de pesquisador piblico em
regime de dedicagao exclusiva exercer atividade
remunerada de pesquisa, desenvolvimento e inovacao em
empresa.

Proponentes: Prof. Dr. Saulo Gabriel Moreira Falci
Santa Casa de Caridade de Diamantina

Diamantina, Marco de 2016.
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Diamantina, Margo de 2016

Magnifico Reitor,

Encaminho para vossa apreciagao e deliberagao, o incluso neste documento,
que busca autorizagao legislativa para a concessao de pesquisador publico em
regime de dedicagdo exclusiva exercer atividade remunerada de pesquisa,
desenvolvimento e inovagao em empresa.

A proposta apresentada para apreciag@o reveste-se de maior relevancia,
considerando-se o arligo 14-A da Lei n® 13.243, de 11 de janeiro de 2016:

“Art.14-A. O pesquisador plblico em regime de

dedicacdo  exclusiva, inclusive  aguele
enquadrado em plano de carreiras & cargos de
magistério, podera exercer atividade
remunerada de pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo em ICT ou em empresa e participar
da execucdo de projeto aprovado ou custeado
com recursos previstos nesta Lei, desde gue
observada ‘a conveniéncia do orgao de origem
e assegurada a continuidade de suas
atividades de ensino ou pesquisa nesse orgas,
a depender de sua respectiva natureza.”

Vale ressaltar que a proposta parie de uma demanda da empresa Santa Casa
de Caridade de Diamantina, mas vem em momento oportuno em visias a
contribuir com as necessidades suprimidas da disciplina de Cirurgia e
Traumatologia Bucomaxilofacial (CTBMF), do curso de odontologia da UFVJM.
Sao estes, em suma, os esclarecimentos gue considero imprescindiveis para

compreensao da proposta, que ora submeto a vossa aprovagao.
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- Da necessidade da parceria

Diante do desafio de formar profissionais criticos e reflexivos, capazes
de atuarem em todos os niveis da atencdo & salde, tem sido uma preocupagao
= do curso de Odontologia da Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha

e Mucuri, mais especificamente da disciplina de Cirurgia e traumatologia
bucomaxilofacial (CTBMF), acessar equipamentos e infraestrutura, para pratica
de ensino e pesquisa, nao disponiveis em suas dependéncias.
A CTBMF é uma especialidade odontologica responsavel pelo
= tratamento cirtrgico das doencas da face. Esse tratamento & na maioria das
vezes, realizado sob anestesia geral, sendo necessaria estrutura hospitalar,
com disponibilidade de bloco cirirgico, leitos para pds-operatorio, e ©
envolvimento de equipe multidisciplinar para o atendimento dos pacientes.
) O trabalho realizado pelo odontdlogo no ambiente hospitalar pode
resultar em pesquisas clinicas e epidemiclogicas e, porianto, em produgio de
novos conhecimentos cientificos e em desenvolvimento tecnologico, de
interesse tanto dos profissionais afins, quanto dos proprios gestores
hospitalares.
= QOutros cursos da universidade vém propondo acdes por meic dos
-~ estagios nas instituigbes hospitalares, no entanto, € arbitrario que 0 trabalha do
estagiario nao deve preencher lacunas e falhas do sistema, mas deve
caraclerizar uma parceria para troca de experiéncias. Além disso, a Legislagdo
do Estagio, normatizada na lei n° 11.788/2008, prevé que a Iinstituicao
= concedente deve “indicar funcionarios de seu quadro de pessoal, com
formacao ou experiéncia profissional na area de conhecimento desenvolvido no
curso do estagidrio, para orientar e supervisionar até 10 (dez) estagiarios
simultaneamente”. No entanto, atualmente, ndc existem profissionais com
a formacao em CTBMF na instituicdo hospitalar referéncia em trauma, da regido
do alto Vale do Jequitinhonha, onde a UFVJIM esta inserida.

Neste cenario, a Santa Casa de Caridade de Diamantina (SCCD), na

condicdo de instituicdo de referéncia em trauma, enconira-se em situacao de
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vulnerabilidade, pela dificuldade de acessar especialistas na area de CTBMF e
manté-los no seu quadro de funcionarios, situagdo inerente & dificuldade de
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fixar profissionais especializados no Vale do Jequitinhonha,

Nesse contexto, a SCCD se v& em um poderoso elo para a formagao de
profissionais de odontologia hospitalar capacitados, com habilidades na
producao de conhecimento cientifico e tecnologico, que possam atender as
demandas da populacdo na drea de abrangéncia da universidade.

Com esta proposia de parceria firmada, a universidade cumpre seu
papel social de geragio de conhecimento e tecnologias, e a SCCD, na
condicdo de empresa privada filantrépica sem fins lucrativos, obtém s
oportunidade de acessar os graduandos, mestrandos e doutorandos, com
potencial para recrutamento de pessoal especializado.

Dentro de um objetivo mais amplo, a SCCD requer este tipo de parceria
a fim de obter &xito na sua misso de "Promover o cuidado integral a satde
com atendimento humanizado e multidisciplinar, através da assisténcia, ensino
€ pesquisa com énfase em média e alta complexidade, visando a satisfacao
dos clientes e melhoria da qualidade de vida, com responsabilidade social”,

Da proposta de parceria

Pautado nos principios legais propostos na Lei n°® 13.243/2018 ("Art. 12
Esta Lei disp6e sabre estimulos ao desenvolvimento cientifico, a pesquisa, a
capacitagao cientifica e tecnoldgica e & inovacao”), propde-se parceria entre a
Santa Casa de Caridade de Diamantina e o Dr. Saulo Gabriel Moreira Falgi,
professor do departamento de Odontologia da UFVJM. Para tanto, a proposta
encontra-se detalhada abaixo, para avaliacdo da conveniéncia, pelo
representante legal maximo da instituicdo UFVJM.

O pesquisador publico Professor Dr. Saulo Gabriel Moreira Falci, propde
exercer atividade remunerada de Pesquisa e desenvolvimento em empresa e
participar da execucio de projeto aprovado e custeado pela Santa Casa de
Caridade de Diamantina. E valido ressaltar que o proponente tem experiénicia
prévia em pesquisa académica na area em que propée a parceria, destacando
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algumas publicagdes internacionais (Anexo 1). Atua também no ambito da
pesquisa na UFV.JM, orientando pesquisas de mestrado e doutorado junto ao
PPGODONTO.

A parceria sera estabelecida por meic de contrato entre a SCCDeo
prof. Dr. Saulo Gabriel Moreira Falci, documento em que serao estabelecidos
os direitos e obrigaces de cada parte envolvida (Anexo 2).

O professor pesquisador acima referido ficara responsavel por realizar
atendimento clinico e cirirgico dos pacientes acometidos por frauma facial
referenciados para a SCCD. Esse atendimento sempre ocofrera com o auxilio
dos alunos de graduacdo e pés-graduacdo, que participardo ativamente das
atividades clinicas e de pesquisa a serem desenvolvidas na instituicao
hospitalar. Ressalta-se que as atividades de pesquisas a serem desenvolvidas
estdo intimamente relacionadas com a abordagem clinica-cirirgica do paciente.

As cirurgias para tratamento dos traumas faciais sarao realizadas pelo
professor pesquisador com auxilio dos alunos., Esses procedimentos serao
realizados no bloco cirdrgico da SCCD, sob anestesia geral, em horarios pré-
determinados. Sera realizada corrida de leitos pelo professor pesquisador e
alunos, todos os dias subseqiientes a realizagdo da cirurgia, no periodo de 7 as
8 horas da manha, até que o paciente tenha condigdes de alta hospitalar. Os
retornos de acompanhamento dos pacientes atendidos na SCCD pela presente
proposta serdo realizados na Clinica de Cirurgia Bucal da UFVIM pelo
professor e alunos.

As atividades tratadas acima ndo excederdo a oito horas semanais ou a
416 (quatrocentos e dezesseis) horas anuais. Importante ressaltar que em
nenhum momento havera descontinuidade das atividades convencionais de
ensino e pesquisa em decorréncia das atividades desenvolvidas a partir desta
parceria. Esta proposta vem no sentido de agregar recursos para viabilizar a
formacdo completa do aluno, na triade do conhecimento universitario, ensino,

pesquisa & extensao,

Especificamente, as atividades que serdo realizadas pelos alunos juniamente

com o professor pesquisador incluem:
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» Avaliagao clinica do paciente vitima de trauma facial:

trauma facial (radiografias, tomografias, exames laboratoriais);

*Solicitagdo de exames pré-anestésicos;

* Assistir/Auxiliar nos procedimentos cinlirgicos, preenchimento de
fichas e prescrigdo hospitalares;

sAvaliacdo pds-operatéria no dia seguinte a0 procedimento
cirdrgico;

e Realizacdo de alta hospitalar;

e Acompanhamento pds-operatdrio (remogdo de sutura, remocio
de Barras de Erich)

» Acompanhamento do paciente até a alta da especialidade;

*Coleta e andlise dos dados para o desenvolvimento de pesquisas;

sApresentagdo dos resultados das pesquisas em congressos
cientificos;

ePublicagdo dos resultados das pesquisas em periddicos
indexados.

Os projetos de pesquisa de interesse para inicio imediato s3o:

Titulo — Proposta e avaliacao de um novo método de fixacdo de fraturas
de sinfise mandibular (Anexo 3)

Titulo — Construcio e validacdo de um check list para o atendimento
inicial & final do trauma bucomaxilofacial (Anexo 4)

Titulo- Epidemiologia do trauma facial na Regiao Ampliada de Salde
Jeguitinhonha (Anexo 5)

Titulo — Comparacdo entre dois métodos de fixacdo intermaxilar em
fraturas de mandibula (Anexo 6).

Vale ressaltar a anuéncia e o interesse da SCCD para a realizacdo dos
projetos de pesquisa citados (Anexo 7)
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Anexo -1

2
=]
. Rodrigues, D.C ; Falci SGM ; LAURIA, ANDREZZA ; Marchiori, ECE PN .

=
Morsira, RW.F . Mechanical and photoelastic analysis of four differcit &6
fixation methods for mandibular body fractures. Journal of Cranio- %"ﬂm h}‘_b'
Maxillo-Facial Surgary sx: v. 43, p. 306-11, 2015. Mgy 46
GE LIMA, CRISTINA JARDELING ; FALCI, SAULO GABRIEL
MOREIRA | RODRIGUES. DANILLO COSTA ; MARCHIORI, ERICA
CRISTINA ; MOREIRA, ROGER WILLIAN FERNANDES . Machanical
and photoelastic analysis of conventional screws and cannulated scraws
for sagittal split oslectomy fixation: a comparative study. Oral and
Manxillofacial Surgery (Print), v. x, p. x-x, 2015,

. FALCI, §G.. DOUGLAS-DE-OLIVEIRA, DW. ; STELLA, PEM. : ROCHA-

DOS SANTOS. CR. . Is the Erich arch bar the best intermaxillary fixafion
melhod in maxiliofacial fractures? A systematic review. Madicina Cral,
Patologia Oral y Cirugla Bucal (Internet) k=, v. 20, p. e494-2499, 20165,

. FALCI, SAULO GABRIEL MOREIRA. DOS SANTOS, CASSIO

ROBERTO ROCHA . Modification of tha Vestibular Mucoperiosteal Flap
Technigue for Cloture of Oroantral Fistula, The Journal of Craniofacial
Surgery (Print)sm, v. 26, p, @659, 2015.

. Falei SG; Marques, L.S. . CONSORT; when and how lo use iL.. Dentat

Press Joumnal of Orthodontics, v. 20, p. 13, 2015,

ALCANTARA, C.E.P. : FALCI, S.G.M. ; OLIVEIRA-FERREIRA, F.
SANTOS, C.R.R, ; PINHEIRC. M.LP. . Pre-emptive effect of
dexamelhasone and methylpredniscione on pain, swelling, and tismus’
after third molar surgery: & split-mouth randomized triple-blind clinicat
trial. Intemational Journal of Oral and Maxillofacial Surgery ==, v. 43, p.
93-98, 2014.

FALCI, S.G.M.. MESQUITA, A. T. M. : de Andrade B.A.B . MIRANDA, J.
L. LEON, J.E. | ALMEIDA, O.P.  SANTOS, C. R. R.. FASN
exprassion, angiogenesis and lymphangioganesis in central and
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peripheral giant cell lesions. Journal of Applled Oral Scienca (Impresso) o ao .!az;.-ﬂ_,,“%ﬂ4
ke V.22, p. 131-7, 2014, &

8. FALCI, SAULO GABRIEL MOREIRA: RODRIGUES, DANILLD CDS‘@.
. MARCHIQRI, ERICA CRISTINA ; BRANCHER, GIULIA : MAKYAMAE Mﬂ%—

.
L]

ANDREIA : FERNANDES MOREIRA, ROGER WILLIAM . Assessment cb _ “,;gf-‘
the fixatlon of mandibutar symphysis fractures using conical cannutated
screws. mechanical and photoslastic tests, Oral Surgery, Oral Medicine,
Oral Pathology and Orat Radiclogy x=, v. 118, p. 174-180, 2014,

9. HOMEM, MARCIC ALEXANDRE ; VIEIRA-ANDRADE, RAQUEL
GONGALVES ; FALCI, SAULO GABRIEL MOREIRA | RAMOS-JORGE.
MARIA LETICIA | MARQUES, LEANDRO SILVA , Effectiveness of
orofacial myofunctional therapy in orthodontic patients: A systematic
review. Dental Press Journal of Orthodontics: v. 18, p. 94-98, 2014,

10.FALCI, 8. G. M., CONSOLARO, A. : SANTOS, C. R. R. . Bilateral patent
nasopalatine duct: a case report and literature review, Gazzetta Medica
ltaliana Archivio per le Scienze Mediche, v. 172. p. 123-128, 201 3.

11.FALCI, SAULO GABRIEL MOREIRA: MESQUITA, ANA TEREZINHA
MARQUES | ROMANACH, MARIQ JOSE ; DE ALMEIDA. OSLE] PAES
DOS SANTOS, CASSIO ROBERTO ROCHA . Oral lsiomyomatous
hamartoma associated with upper lip midline malformation: Case report |
and review of the literature. International Journal of Pediatric
Otorhinolaryngology. Extra, v. 8, p. e17-621. 2013,

12. de Andrade B.A.B ; FONSECA F.P. ; PIRES F.R. : MESQUITA, A. T. M.
: Falci SG | SILVA A.R.S : VARGAS, P.A | JORGE J . ALMEIDA, O, P. .
Hard palate hyperpigmentation secondary to chronic chioroguine

therapy: report of five cases.. Journal of Cutaneous Pathology (Online)
x=, v, 40, p. 833-8, 2013,

13.Coelho JB ; Xavier RF ; SANTOS, C. R. R, ; Falci SG . Arco Barra de
Erich ou Parafuso Auterosqueante? Qual é o Melhor Métado de Fixacao
Maxilo-Mandibular? Uma Revisdo de Literatura. Revista da Universidade
Vale do Rio Verde, v. 10, p. 570, 2013,
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14.FALCL, S.GM.: VERLI, F, D. ; CONSOLAROQ, A. ; SANTOS, C. R. R. ad

Morphological characlerization of the nasopalatine region In human f na_L;l'_ !2:’,
Gl =

fetuses and iis association to pathologies. Joumal of Applied Oral E Hmm__%_ §§

Science (Impressa) s, v. 21, p, 260-255, 2013 % o

15. ARMOND, M.C : GENEROSO. R. : FALCI, S. G. M. | Ramos-Jorgs, M.‘;%“’un . ﬂ":“}
L. : Marques, L.S. . Skeletal maturation of the cervical vertebrae:
association with various types of malocclusion. Brazilizn Oral Research
(Impresso)xa, v. 26, p. 145-150, 2012,

16.  BATISTA, A, M. . Marques, L.S. ; BATISTA, A, E. ; FALCI, S. G.

M. ; Ramos-Jorge, M. L. . Urban-rural differences in oral and
maxillofacial trauma. Brazillan Oral Research (Impresso) s, v. 26, p.
132-138, 2012,

17. -+ FALCI, S. G. M.; DE CASTRQ, C.R. ; SANTOS, R.C. ; DE SOUZA
LIMA, L.D. : RAMOS-JORGE, M.L. | BOTELHO, A.M. | DOS SANTOS,
C.R.R. . Association between the presence of a partially erupled
mandibuiar third molar and the existence of caries In the distal of the
second molars. International Journal of Oral and Maxillofacial Surgary s,
v. 41, p. 1270-1274, 2012,

18.FALCI, 8. G. M.: Corréa-Fana, P, ; TATAOUNOFF, J. . SANTOS, C. R.
R, : Marques, L.S, . Fanconi?s anemia in dentistry: a case report and
brief literature review. Revista Odonto Ciéncia (PUCRS. Impresso). v.
23, p. 272-276, 2011.
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CONTRATO PARA REALIZACAO DE ESTUDOS CLINICOS “'**’“‘ﬂ%—
%,
6,."
un -

De um lado, como inleressada, a SANTA CASA DE CARIDADE DE DIAMANTINA, pessca juridica de
direito privado, sem fins lucrativas, inscrila no CNPJ sob o nimero 20.079.166/0001-52, com sede na Rua
da Caridade, n.® 106 - Ceniro, na cidade de Diamantina/MG, CEP 32.100-000, nesie alo representada
pelo provedor, o Sr. lvanir Celso Orando, brasileiro, casado, portador do CPF n.® 177.408.356-68 e RG
n® M-0.2680.751 SSPMG, empossado em Assembleia reafizada no dia 05/01/2014, doravanie
denominada INSTITUICAO PATROCINADORA e de outro o professor Dr. SAULO GABRIEL MOREIRA
FALCI, inscrito no CRO/MG sob o nimero 32847, portador do CPF: 053412086-50, RG: MG 11971857,
lotado no Departamento de Odontologia sob SIAPE n® 2262540, da Universidade Federal dos Vales do
Jequitinhonha e Mucuri - UFVJM, com sede na Rua da Giora, n® 187, Centro, Diamantina, MG, CEP
39.100-000, doravanle denominado PESQUISADOR, firmam o presente Contralo para RealizacBo de
Estudas Clinicos.

CONSIDERAGOES
Considerando que enire os objetivos da Instituicio Patrocinadora estd a cooperagao no desenvolvimento
das ciéncias medicas nas areas de ensino, pesquisa & assisiéncia iniegral 8 salde;

Considerando que s Instituicio Patrocinadora deseja conduzir Estudes Clinicos na drea de cirurgia e
traumatologia bucomaxiofacial para melhor atender seus pacientes;

Considerando que o Pesquisador possui inlegral conhecimento sobre o assunto de inleresse e
considerando que os Estudos serfo conduzidos de acordo com as normas legais, administrativas e élicas
nacicnais e intemacionals.

Assim sendo, observados os lemmos, cldusulas e disposighes conlidas nesle instrumento, as paries
concordam no seguinte:

CLAUSULA PRIMEIRA - DAS PESQUISAS

1.2- O Prof. Dr. Saulo Gabriel Moreira Faici exercera a funcSo de Pesquisador, conduzindo pesquisas
clinicas e epidemioidgicas na instituicdo Patrocinadora. Para a conducdo dos Esiudos, o Pesquisador
realizarda o tretamento dos pacienies alravés de avaliagies/consulias e procedimentos drurgicos na
especialidade de Cirwrgia e Traumalologia Bucomaxilofacial.

1.2- O Pesquisador serd responsavel pela orientagiio da equipe de subinvestigadores (slunos do curso de
graduacfic e pés-graduagBo em odontologia, da Universidade Federal dos Vales do Jequitinhonha e
Mucur-UFVJIM).
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2 Instituigho Patrocinadora consultard o Pesquisador sobre 3 nomeagao de um nwopﬁsﬁﬁﬂﬂl",
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c) Se responsabilizar pela mmmwemwmmme

equipes de suporte clinico, mwwmmmmﬂﬁpﬂu
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a) RHMW@@M&WW@WM&M&
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b) Gmﬂuﬁrpmﬁusdinimeeﬁdenﬁﬁﬁmmw.mmmuns
Wmmmmmmammmm&manmmm-cepm
Wdﬂtmmrawﬁmmmew.m
mmmmmmemﬂmmw,mWrMusma
Instituicdo Patrocinadora;

c) Manter a Instituicdo Patrocinadora informada sobre 0 andamento dos estudos clinicos,
apmﬁemnndnufmdumnmrnm.snbnfmnmdearﬁgmﬁmﬂm&

d) leﬂnewﬂmefwMﬁWWﬂw
autoridades competentes, mmmmmﬁemWMm
desenvolvimento das pesquisas,

€) Mermmmomemmmqwmmmam.mm
mMmmmﬁammﬂmmﬂmqndMWmdnmmﬁnmmo
MaEﬂﬂmuddu'decadaundﬂes:

f) mrammeMnmmwmmm
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Proposta e avaliagao de um novo método de fixagao de fraturas de 5ifﬂ_iw-ﬁn$—

mandibular L% S
-’quiun - “ET"'
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Introducao

Fraturas mandibulares estdo entre as lesdes mais comuns que afetam
os ossos faciais (Oliveira e Passeri, 2011), Essa alta prevaléncia afeta tanto
moradores da zona urbana quanto rural (Batista AM, 2012). Além disso, pode
acometer tanto criancas e adolescentes (Chrcanovic BR, 2010) quanto adultos
{Chrcanovic BR, 2004). A mandibula, por ser o Unico osso movel da face,
apresenta caracteristicas muito particulares em sua anatomia: uma forma
aproximada de ferradura com dupla articulacao temporomandibular, inserida
nas fossas mandibulares dos ossos temporais (Freitas & Pires, 2006), O osso
mandibular contribui com importantes fungdes vitais, como a mastigagéo, a
deglutigdo, a manutencao da oclusdo dentaria e a fonagéo (Silva et al., 2011).

A sinfise mandibular é uma regido da mandibula & uma area mandibular
que apresenta taxas de prevaléncia de fratura entre 13,8% (Brasileiro BF,
2006) a 49.5% (Gandhi S, 2004). O tratamento das fraturas da sinfise
mandibular envolve restauracdo da oclusado dental através da fixagao inter-
maxilar, reducdo anatomica da fratura e osteossintese dos cotos fraturados.
Esse tratamento permite ao paciente retorno imediato das suas atividades e
funcao da area afetada. O tipo de osteossintese mais comum para 2 fixagao
das fraturas da sinfise mandibular s3o as placas e parafusos e o método de
fixagdo pelo parafuso de Lag-screw. Esses métodos de fixagao das fraturas de
sinfise mandibular foram avaliados por estudos clinicos e laboratoriais
(Ehrenfeld M, 2012; Ellis E 3rd, 2012; Ellis E 3rd, 2012; Ellis E 3rd, 1978;
Madsen MJ, 2008; Vieira-Oliveira TR, 2011).

Um novo método de fixacdo das fraturas de sinfise mandibular foi
recentemente avaliado através de métodos laboratoriais (Faici SG, 2014). A
proposta dos autores foi a aplicagdo de um parafusos do tipo conico, canulado
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em fraturas de sinfise mandibular, Esse parafuso apresentou excelente
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resisténcia mecanica nos testes laboratoriais se maostrando uma altematwa N
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viavel para a fixacao das fraturas de sinfise mandibular. Entretanto, ainda ﬁ&u j ‘f&

existem estudos que avaliaram a utilizagao desse parafuso no ambiente clinico B e 4%'__
Assim, a proposia desse projeto realizar uma comparagao da fxa

das fraturas de sinfise mandibular utilizando métodos convencionais (placas e':"‘ﬂwn s ‘&

parafusos) e parafusos canulados.

Objetivos
O objetivo do presente projeto & realizar comparar a fixagdo das fraturas

da sinfise mandibular por métodos convencionais de fixacdo com parafusos
canulados.

Materiais e Métodos
Localizacao do estudo

Sera realizado um ensaio clinico controlado randomizado com pacientes
vitimas de trauma facial com fraturas da sinfise mandibular atendidos na Santa
Casa de Caridade de Diamantina.

Amostra

Sera selecionada uma amostra representativa composta por pacientes
maiores de 18 anos vitimas de fratura facial na Santa Casa de Caridade de
Diamantina. A amostra sera composta de um total de 20 pacienies.

Critérios de elegibilidade

Serdo incluldos no estudo pacientes intemados na Santa Casa de
Diamantina que apresentarem diagnostico de fraturas simples da sinfise
mandibular, maiores de 18 anos, sem comprometimentos da satde geral de
acordo com a anamnese e exame fisico realizados no momento da internagao.

Serdo excluidos da amostra paciente internados na Santa Casa de
Diamantina que apresentarem diagnostico de fraturas complexas de sinfise
mandibular, menores de idade, que apresentarem doengas metabdlicas como
diabetes, desdentados em que nao & possivel alcancar oclusao no trans-
operatdrio, pacientes com histéria prévia de fratura de mandibula.
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Elenco de variaveis estudadas ﬁaﬁ BT JE;%?L
No estudo serdo avaliadas as seguintes variaveis: & q “-ae_%
1) Presenca e quantidade de dor pos-operatéria g S . =
2) Presenca e guantidade de edema pGs-operatorio TEJ'_ rumjl ;
3) Presenca e qualidade da cicatriz pés-operatoria %%ﬂ e ;ﬁ;
.'un -

4) Estabilidade oclusal

5) Tempo de cirurgia

6) Qualidade de vida do paciente apos a realizagao do procedimento
7) Tempo entre o trauma e o tratamento cirurgico

Desenho do estudo

A composicao da equipe bem como suas fungdes serao as seguintes:
Operador — realizara avaliacio inicial do paciente, procedimentos cirtirgicos e
acompanhamento.
Assistente 1 — realizard o preenchimento de fichas a coleta e andlise dos
dados.
Assistente 2 — realizara a aleatorizacao (técnica convencional ou parafuso
canulado) a ser realizado no paciente.
Tratamento cirtrgico

Apos o diagnéstico de fratura de sinfise ou parassinfise mandibular o
paciente sera convidado a participar da pesquisa. Caso aceite sera alocado em
um dos seguintes grupos de tratamento:
Grupo 1 — o paciente sera submetido ao tratamento da fratura de sinfise
mandibular sob anestesia geral. Apos a anestesia geral, anti-sepsia & aposicao
de campos cirlirgicos, sera realizada o bloqueio maxilo-mandibular com barras
de Erich, em seguida a infiltracdo de anestésico local com vaso constritor. Em
seguida, serd realizada uma incisdo 5 milimetros abaixo da gengiva inserida de
canino & canino do lado oposto, descolamento do retalho mucoperiosteal total e
fixacdo da fratura com duas placas de titanio retas com 4 furos, cada uma, do
sistema de 2.0mm, fixadas com 8 parafusos de 2 x 5mm de cumprimento. O
procedimento sera finalizado com sutura por planos teciduais,
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Grupo 2 - o paciente serd submetido ao tralamento da fratura de sinﬁse
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mandibular sob anestesia geral. Apos a anestesia geral, anti-sepsia e apns:s"ﬁn 20 4
de campos cirlirgicos, sera realizada o blogueio maxilo-mandibular com barris— =
de Erich, em seguida a infiltragao de anestésico local com vaso Gﬂnﬂﬁtﬂmﬁ’tﬂamn_%—— §
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seguida, sera realizado o posicionamento do paciente no arco cirurgico p’&;a o
-"Hun ‘;“

determinar o posicionamento da fratura. Sera realizada uma pequena incisao
lateralmente ao trago de fratura. Em seguida sera realizada trepanacao
perpendicular ao trago de fratura com brocas préprias do sisiema para posterior
insercdo do parafuso canulade (2.3mm de espessura e 14mm  de
comprimento) com consequente fixagao da fratura.

Principios éticos

Conforme resolugao do Conselho Nacional de Saiide (CNS), de 10 de outubro
de 1996, o projeto de pesquisa serd submetido & analise pelo Comité de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal dos Vales do
Jequitinhonha e Mucuri. Seguindo os principios estabelecidos pela resolugao
466/12 (CNS), sera entregue um Termo de Consentimento Livre e Informado
para que possa optar livremente pela sua participagao na pesquisa.

Processamento e analise dos dados

Os resultados serdo digitados e organizados em um banco de dados,
utilizando-se o software Statistical Package for Social Science (SPSS), Versao
18.0. O processamento incluira codificagdo, digitacao e edicao dos dados. Esse
processo sera realizado por duas pessoas. Uma digitara os dados e a outra
serd responsavel por conferir a digitagdo. Apos a inclusdo dos dados, cada
envelope contendo os dados de cada paciente recebera um numero
correspondente no banco de dados.

Os dados referentes a presenca e quantidade de dor pés-operatoria; presenca
e quantidade de edema pés-operatério; presenca e qualidade da cicatriz pos-
operatoria; estabilidade oclusal; tempo de cirurgia; qualidade de vida do
paciente apés a realizagdo do procedimento; tempo entre O frauma & o
tratamento ciriirgico serd analisados através de testes parametricos e nao-
paramétricos. O nivel de significancia sera de p < 0,05. Inicialmente sera
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realizada analise descritiva das fregiiéncias absolutas e relativas das variaveis, so Jegy,,
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Construgdo e validagao de um check list para o atendimento inicial ? ﬂﬂ—-J?:)——
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trauma bucomaxilofacial & Rubrica
[
Introdugao *i;:_/% o
54'.”” ~ ﬁ‘:

O atendimento de traumatismo bucomaxilofacial, nos centros de
urgéncia e emergéncia nao & incomum. Mais de 50% dos pacientes com lesdes
bucomaxilofaciais apresentam traumas multiplos e necessitam de uma
avaliagdo coordenada de uma equipe multidisciplinar envolvendo especialistas
em cirurgia geral, otorrinolaringologista, cirurgia bucomaxilofacial, clrurgia
plastica, oftalmologia e neurocirurgia (Rosen, et al., 2002; Tintinalli et al,, 2004;
Delpachitra & Rahmel, 2015).

A construgdo e validagdo de check list na drea da saude & uma
ferramenta muito utilizada para a realizagdo orientada e coordenada no
atendimento a satde. Atualmente, estdo sendo implementados varios tipos de
check list nas diversas areas da medicina, com a finalidade de melhorar o
atendimento, como: nas unidades de terapia intensiva (Damiani et al., 2015;
Machado et al., 2015), na realizagdo de uma cirurgia sequra (Sendlhofer et al.,
2016), no tratamento e reparo de feridas (Picard F et al., 2015) e na realizacao
de traqueosiomias (Hazelton JP et al., 2015).

O trauma bucomaxilofacial requer uma avaliagdo minuciosa de varios
sistemas sensocriais e motores da face como, por exemplo: a visao, a audigao,
sensacao somatica, gustativa, olfato, respiragdo, oclusao dentaria, dentre
outras. Alem disso, estruturas vitais na regido de cabeca e face podem ser
comprometidas no trauma bucomaxiiofacial como: vias aeéreas, vasos
sanguineos e inervag¢ao (Miloro et al., 2008). Muitas vezes, devido a severidade
do trauma, a avaliagdo dessas estruturas pode ser negligenciada. Nessa
situagdo, durante o exame, pode ocorrer a superestimacao da importancia de
uma lesao aparentemente mais grave e a subestimacao de alguma lesdo que
aparentemente esteja menos grave. Dessa forma, o estabelecimento de
padronizacao no exame através da construgdo e validagdo de um check-list
torna-se necessaria.
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Nao foram encontrados, na area da cirurgia bucomaxilofacial de um
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instrumento que auxilie no diagnéstico completo dos traumas de face, va!fdaﬂb
para a lingua portuguesa. Assim, o objetivo do presente projeto é rar.ah@irgg__ﬂ___

construcao e validagdo de um checklist para o atendimento II"I!CIEE?{H %} _f

L

Hdtye ._.

traumatologia bucomaxilofacial. % &
“—hun - ﬂﬂb

Objetivos

Objetivo Geral

Construir e validar um checklist para O atendimento inicial em
traumatologia bucomaxilofacial

Objetivos Especificos
» Avaliar o impacto do trauma bucomaxilofacial nos pacientes:
* Descrever a condicio clinica inicial dos pacientes com trauma
bucomaxilofacial

Metodologia

Tipo de Estudo
Traia-se de um estudo transversal no qual sera proposto o
desenvolvimento e a validagdo de um check list para o atendimento
inicial em traumatologia bucomaxilofacial. O planejamento do check Jist
ocorrera a partir de extensa revisio da literatura para auxiliar n
conducdo das bases conceituais preliminares do instrumento. A
metodologia utilizada se baseara em metodologias de desenvolvimento
e validacdo de instrumentos de avaliacdo em salde (SCIENTIFIC
ADVISORY COMMITTEE OF THE MEDICAL OUTCOMES TRUST,
2002; WHOQOL-HIV GROUP, 2003; TERWEE et al., 2007).
A fase de desenvolvimento envolvers a geracao de itens, baseando-se
inicialmente em um conjunto de questdes provenientes de diversos
check lists da drea da salde, seguida por adaptacdo destes itens para a
realidade vivenciada por pacientes com trauma facial.
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A fase de construc3o do check list consistira da definigao do formaio d-::r Pl ,}/

instrumento, da definicio dos seus itens e da quantidade de quastapﬁ
q L-d]_,_gl—————'

As questdes serao elaboradas especificamenie para mﬂmdn

acometidos por trauma facial, na admissao do paciente em ambleg@” “"’——‘:0&—

o
hospitalar. A selecdo e adequagao destes itens serao definidas, apo%% e N

-"L':’f7r|||:.~.| L7 .‘_\.\.

inicio da pesquisa.

Os participantes deste estudo serdo individuos vitimas de trauma facial
admitidos no pronto atendimento da Santa Casa de Caridade de
Diamantina (MG).

Critérios de elegibilidade

Critérios de inclusao:

Pacientes com sinais e sintomas de trauma facial ocorrido em ate 21
dias e que aceitarem participar da pesquisa.

Critérios de Exclusao:

« Pacientes com lesdes faciais ndo decorrentes de trauma,

« Paciente com mais de 21 dias de trauma facial;

« Pacientes que J& tiverem sido submetidos a qualquer tipo de
procedimento cirirgico bucomaxilofacial para abordagem inicial do
trauma em questao;

 Pacientes com transtornos cognitivos que impossibilite a compreensao e
execucao de comandos;

+« Retirada do consentimento.

Local do estudo

A pesquisa sera conduzida na Santa Casa de Caridade de Diamantina
(MG).

Amostragem

A amostra total consistira de cem pacientes e dependera da demanda
espontdnea de pacientes vitimas de trauma facial na instituicao
hospitalar Santa Casa de Caridade de Diamantina. a partir do periodo de
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inicio do estudo. Assim, a amostragem sera do tipo nao probabilistica, Jeq
" .\:E: 1'{,11} &
por conveniéncia, sendo incluidos no estudo, todos 0S pacientes que %o,

atenderam aos critérios de elegibilidade e que aceitaram participap ctﬁ_gzh___ %IT
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Procedimentos para construgao e validagao do check list

O pesquisador principal juntamente com 0OS alunos envolvidos na
pesquisa irdo propor os itens Iniciais do check list. Com o objetivo de esgotar 0
contetido que deve ser incluido neste instrumento, sera realizado um grupo
focal com profissionais e alunos de pos-graduacao especialistas na area de
cirurgla e traumatologia bucomaxilofacial, onde os participantes deverao julgar
os itens inicialmente propostos, bem como adapta-los e sugerir a incluséo de
novos itens indispensaveis. O grupo sera moderado pelos pesquisadores por
meio de um roteiro semi-estruturade que norteara a avaliacao do referido check
list.

Concluida a etapa com o grupo focal, o instrumento passara pelas
reformulagbes julgadas necessarias. Neste formato, o check list sera avaliado
em uma fase pré-teste, com o objetivo de verificar se os itens estdo adequados
ao que se propde. Assim, o check list sera aplicado a 10 pacientes vitimas de
trauma facial, etapa em gque serdo identificadas possiveis inconsisténcias do
instrumento.

A versao do check list resultante da validagdo de conteldo, obtida pela
fase qualitativa, sera aplicada @ populagéo total do estudo (estude piloto). O
estudo piloto serd realizado através da aplicacdo do check list a todos os
pacientes vitimas de frauma facial no periodo do estudo e que atenderem aos
critérios de elegibilidade para o estudo. Os pacientes elou o familiar
responsavel serdo informados do objetivo do estudo & convidados a assinarem
o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

Além do desenvolvimento e validagdo do check list, informagdes

complementares relevantes como dados demograficos, variaveis clinicas nao
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relacionadas ac trauma bucomaxilofacial e relacionadas ao tratamento e

3 y o g min . 40 JEG.
evolugdo, além daquelas relacionadas aos aspectos sociais e econdmicos™ ‘*“'é,-,.do

o
A
iy Ml @ §

rao obtidos do tudri diretamente com o paciente ou familigr e
se t prontuario ou dire n pa > Cs ‘2:}.
computados em questionario complementar para auxiliar no processs de %
e Rubic
andlise dos resultados. “I-p% = .
5, >
Analise dos dados T ﬂ:?h

Os dados serdo armazenados e analisados através do programa SPSS
versdo 22.0 contendo as varidveis coletadas por meio do check list, do
guestionario complementar e dos prontuarios dos pacientes. A estalistica
descritiva (medidas de tend&ncia central e dispersao, distribuicdo de frequéncia
e percentual) sera utilizada inicialmente para caracterizar a amostra estudada.
Em seguida, andlise estatistica mais robusta sera utilizada para verificar a
associacao entre as variaveis de interesse.

Aspectos Eticos

As normas da resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude serao
rigorosamente observadas. A pesquisa sera submetida ac Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal dos Vales do Jequitinhanha e Mucuri e apos
aprovacao a pesquisa sera iniciada.

Q termo de consentimento livre e esclarecido sera lido e explicado aos
pacientes e, apos a sua assinatura, a aplicagio do check list serd iniciado. Sera
assegurado o anonimato, a privacidade e o direito de recusar ou abandonar a

participagao no estudo em gualguer momento.
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Anexo -5 5 Jog %%
N o
&y =)
Epidemiologia do trauma facial na Regido Ampliada de Saide = =
Jequitinhonha "‘1 ; Tu:nmil
L'Jlfqmn = ﬁ{

INTRODUCAO

A epidemiologia do trauma bucomaxilofacial @ amplamente estudada em
todo o mundo (Maliska et al., 2009; Gandhi et al., 2011; Diaz et al., 2010; Erol
et al., 2004, Gassner et al., 2003; Sandalli et al., 2005). Entre os fatores gue
provocam o trauma na regido bucomaxilofacial estdo: acidentes de transito
(Maliska et al., 2009; Gandhi et al., 2011; Erol et al., 2004, Chrcanovic et al.,
2010; Santos et al., 2010 lida et al., 2001; Klenk et al., 2003; Brasileiro et al.,
20086; Gulinelli et al., 2008; Zandi et al., 2011). E valido ressaitar que fatores
socio-econdmicos e culturais podem estar relacionados ac trauma facial. Como
exemplo dessa divergéncia com relacdo a etiologia do frauma podemos
observar um estudo que avaliou a comparagdo entre as caracteristicas do
trauma entre moradores urbanos e da zona rural. Nesse estudo, foi encontrada
maior prevaléncia de trauma associado a acidentes com animais entre os
pacientes moradores da zona rural (Batista AM et al., 2012). Estudos como
esse podem ajudar através de uma abordagem social a diminuicdo da
incidéncia de trauma bucomaxilofacial por identificar as causas mais provaveis
de trauma bucomaxilofacial de cada regido, permitindo orientacdo e educacao
sobre o assunto.

Atualmente a cidade de Diamantina, onde esta inserida a UFVIM é
referencia em trauma da regido ampliada de satde do Jequitinhonha (MINAS
GERAIS, 2016), tendo como referéncia os Hopitais (Santa Casa de Caridade
de Diamantina — SCCD) e (Hospital Nossa Senhora da Salde — HNSS). Dessa
forma, os casos de traumatologia bucomaxilofaciais dessa regidc sdo
encaminhados para esses dois hospitais. Nao foram encontrados na literatura
estudos que avaliaram o perfil epidemiolégico do trauma bucomaxilofacial
nessa regiao.
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Alguns estudos tém sido realizados através do uso de sistemas de

3 =
QL

informacao geografica (Silva et al., 2015; Maguirre et al., 1991; Barcelos, ZE:-I.'JEl1 :
Santos & Noronha, 2001). Dessa forma, o presente projeto pretende avai‘ ias.
retrospectivamente e prospectivamente & prevalénciall incidéncia do tralﬁnﬂ;bl__,
bucomaxilofacial na regido ampliada de satide de Diamantina, no hospital de

“Hy
&,
referéncia de trauma bucomaxilofacial dessa regiao. i

JUSTIFICATIVA

Pesquisas atuais apontam para a necessidade de se conhecer a
situacdo acerca dos traumas, em determinado local, para que se paossa colocar
em pratica agbes que conduzam a prevengao e ao controle. Embora
considerados um grave problema de saude publica, as etiologias dos
traumatismos bucomaxilofacials sao negligenciadas, em grande numero. Naoc
foram encontrados na literatura estudos que avaliam as caracteristicas
epidemiolégicas do trauma bucomaxilofacial na regido ampliada de saude do
Jequitinhonha. Portanto, o objetivo do presente estudo & realizar uma analise
(retrospectiva) de prontudrios da Sessdo de Arquivos da Santa Casa de
Caridade de Diamantina e (prospectiva), através do exame clinico @ entrevista
com pacientes acometidos com trauma bucomaxilofacial, a fim de propor

medidas preventivas para minimizar a ocorréncia dessas lesoes.
OBJETIVOS

GERAL: Realizar um levantamento epidemiologico e sécio espacial dos casos
de traumatismo bucomaxilofacial atendidos na Santa Casa de Caridade no
municipio de Diamantina, Minas Gerais.

ESPECIFICOS:
e Avaliar as causas e consequéncias dos traumatismos bucomaxilo-
faciais;

» Analisar o perfil epidemiologico das vitimas;
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* Analisar o perfil socio espacial das vitimas: 4 B

» Elaborar medidas preventivas. ;;"_' ,:.E__jg'_l,__-'
E ﬁt_.ﬁr:-;u_"ﬁl

METODOLOGIA % :
o) .:}

"-s.-_.ﬂqmn b

Essa pesquisa serd realizada em dois tempos distintos: estudo
transversal e estudo prospectivo.

Em um primeiro momento, o estudo frata-se de um levantamento
epidemiologico e socio espacial, que sera realizado com base nos prontuarios
dos pacientes atendidos na Santa Casa de Caridade de Diamantina. As
variaveis investigadas no estudo serio: etiologia, género, idade, estado civil,
Causa e consequéncia do trauma, informacdes sécio-demograficas e enderego
do local de residéncia do paciente. A Analise espacial se dara através do
processo de geocodificaco que é a associacio dos enderegos dos pacientes
atendidos, a uma base cartografica digital.

Em um segundo momento sera realizado prospectivamente a avaliagao
de novos casos de traumatismo bucomaxilofacial através do exame clinico e
questionario dos pacientes encaminhados para a SCCD apos a aprovagao do
estudo no Comité de Etica em Pesquisa. As varidveis avaliadas nesse estudo
serao: motivo do trauma, género, idade, periodo do ano em que ocorreu o
trauma, tipo de trauma bucomanxilofacial (fratura facial, trauma dentario, lesdes
de tecidos moles intra e extra-bucais).

Apds a aprovagdo da presente pesquisa pelo Comité de Etica em
Pesquisa da UFVJM, sera enviado ao responsavel pela Sessao de Arguivos da
Santa Casa de Caridade de Diamantina um Termo de Consentimento a fim de
obter seu consentimento para o levantamento de dados nos arquivos sob sua
responsabilidade, para a avaliagdo transversal. Para a avaliagao prospectiva
sera entregue ac paciente um TCLE (Terme de Consentimento Livie e
Esclarecido). Apos levantamento dos dados dos prontudrios e analise clinica e

questionarios, sera realizada uma analise estatistica da prevaléncia dos casos.

Participantes
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Sero incluidos no estudo transversal tedos os prontuarios de pamentes o0 Jeguyy,

L)
T,

que foram atendidos pelo Servico da Bucomaxilofacial na Santa Casa -El'e

L

‘a\‘“

' """?J;}n (A a

Caridade de Diamantina entre o periodo de Janeiro de 2010 a Dezembrﬁ de

2015. Serdo incluidos no estudo prospectivo todos os pacientes apo:ﬁ’s #-afm%—

aprovagao do comité de ética em pesquisa por um pericdo de dois anﬁkr rﬁ‘ﬁ
i -

consecutivos.
Critérios de Inclusao

Serdo incluidos no estudo tados os prontudrios de pacientes atendidos
na Santa Casa de Caridade de Diamantina entre o periodo de Janeiro de 2010
a Dezembro de 2015 e todos os pacientes vitima de trauma bucomaxilofacial
encaminhados para a SCCD por um periodo de 2 anos, apos a aprovagao do
comité de etica em pesquisa.

Critérios de Exclusao
Serdo excluidos do estudo os prontudrios que apresentarem

informacgdes incompletas ou inconsistentes e os pacientes que se recusarem a

participar da pesquisa.

ostra
Todos os pacientes que receberam atendimento serdo incluidos no estudo.
Todos os que receberdo atendimento clinico e cirdrgico na SCCD por um
periodo de dois anos.

Aspectos éticos

Conforme resolugio do Conselho Nacional de Saude (CNS), de 10 de outubro
de 1996, o projeto de pesquisa sera submetido a analise pelo Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) com Seres Humanos da Universidade Federal dos Vales
do Jequitinhonha e Mucuri (UFVJM). Somente apds a aprovagdo do projeto,
sera realizado o estudo principal.

Sera enviado ao responséavel pela Sessdo de Arguivos da Santa Casa de
Caridade de Diamantina um termo de consentimento solicitando que o mesmo
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libere © acesso acs prontuarios que estao sob sua responsabilidade (ANEXO . -

T

1). &

Desfecho & Fubﬂ:f-’ﬁ#J—— "

« Avaliar as causas e consequencias dos traumatismos bu‘%@v ﬁqba
Wy -

£

¥ ==y,
W
2

maxilo-faciais;

« Analisar o perfil epidemiologico das vitimas;

« Analisar o perfil sécio espacial das vitimas:

o Elaborar medidas preventivas para O trauma
bucomaxilofacial.

Analise Estatistica

As andlises estatisticas serdo efetuadas com O pacote estatistico SPS5®
for Windows® (StatisticalPackage for the Social Sciences Inc.) na verséo 17.0.
Analises exploratérias dos dados fornecerao frequéncias, medias, desvios
padrdo, medianas e percentis. As analises do perfil socio espacial serac
executadas através dos Softwares ArcGis 9.3 e R versdo 2.15.1.

Explicitacao acerca da propriedade das informacdes geradas pela

pesguisa

Os protocolos contendo as informagdes sobre O0S participantes do
levantamento continuarac sob-responsabilidade da Santa Casa de Caridade de
Diamantina. Ja o termo e as informacdes, do paciente que tera seu caso
relatado, ficardo sob-responsabilidade do pesquisadar—ccnrdenadﬂr e serao
armazenados de forma sigilosa por um periodo de cinco anos, na UFVJM. As
publicacées nao divulgardo dados dos participantes. Para autoria das
publicagbes serao consideradas as regras internacionals de autoria, que
preconizam que serdo autores dos trabalhos aqueles que trabalharem
efetivamente em todas as etapas da pesquisa, sobretudo da analise dos dados,
interpretagéo, elaboragaoc e redacgao dos trabalhos.
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Explicitacao dos critérios para interromper ou suspender a pesquisa _-1'5"“" i,
Considerando os objetivos do estudo e a metodologia adotada, fgg, 99
ocorrera interrupgdio ou suspensao do estudo transversal. Com relagac: ao

L=
=
3
o - Fubiia g
]

estudo prospectivo, ocorrera a interrupc@io da pesquisa, caso a parceria de RS
5,
. & ] _b
pesquisa entre a Santa Casa e a UFVJM for também interrompida, Hoaygy - W

Explicitacao das responsabilidades de cada um dos envolvidos na
pesquisa

e Cassio Roberto Rocha dos Santos — Prof. Dr./Clinica de Cirurgia Bucal
do Departamento de Odontologia da UFV.JM — Orientador do Projeto de
pesquisa;

* Saulo Gabriel Moreira Falci — Prof. Dr./Clinica de Cirurgia Bucal do
Departamento de Qdontologia da UFVJM —Co-orientador do Projeto de
pesquisa;

» Carlos José de Paula Silva — Prof, Dr./Satde Coletiva/Estagio
Supervisionado do Departamento de Odontologia da UFVIM —
Colaborador do Projeto de pesquisa;

* Brennda Leticia Andrade Almeida Carvalho — Aluna de graduagio do
curso de Odontologia da UFVJM;

* Renania Sanches da Silva — Aluna de graduacic do curso de
Cdontologia da UFVJM.

Declaracao gque os resultados da pesquisa serdo tornados piblicos,

sejam eles

favoraveis ou nao

Declaramos para os devidos fins que os resultados da pesquisa serdo
tornados publicos sob a forma de apresentacdes em eventos cientificos e

publicagbes especializadas, quer sejam significativos ou nao.
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Declaracao sobre o uso e e destinacio do material e/ou dados coletados
Durante todos os procedimentos da pesquisa, inclusive durante -a ' *:—;:__

alimentagdo do banco de dados, serdo adotados procedimentos ~ﬂa
mascaramento da Identidade dos participantes. Os dados nao 5&?&& " _.%_5:
repassados a tercairos, 3

Esclarecimentos sobre coleta e armazenamento de material biolégico ou
genético humano, se for o caso (resolucoes 347/05 e 340/04)

N&o havera coleta e armazenamento de material biolégico,

Analise critica de riscos e beneficios bem como medidas que minimizem

elou

eliminem tais riscos

Nao existem riscos no desenvolvimento do estudo ja que serdo
coletados apenas dados secundarios. Os beneficios referentes ao estudo
residem no fato de permitir uma melhor organizac¢ao do servige de atendimento
e a publicacao de estudos que poderdo contribuir para o avanco da ciéncia.

Descricao de quaisquer riscos, com avaliacao de sua possibilidade e

ravidade
Na pesquisa transversal, nao existem riscos no desenvolvimento ds

pesquisa por se fratarem de dados secundarios. No esludo prospectivo os
rscos a que o paciente seré submetido sera o possivel constrangimento com

relagdo as causas dos traumas e questionamentos relacionados ao episddio.

Medidas de protecao relativas a privacidade e confidencialidade

Na manutencao do banco de dados bem como na divulgacao da pesquisa

serao adotadas estratégias de mascaramento da identidade dos participantes

como por exemplo, numeracao dos prontuérios.
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8 Como nao ha nenhum dispéndio adicional aos participantes relacinnagﬁé - : .%'
a participag@o na pesquisa, ndo ha previsdo de ressarcimento de gastoszags————— *©

" Previsdes de indenizacao e ressarcimento

4 3 E

participantes da pesquisa. e ,c_m.:_'%_ §
3 %, 5
= -%Qdmn s 'ﬁl’:b

1. ORCAMENTO
- Produto | Quantidade Preco unitario Valor total
i Folha de papel

ChamexOffice Sulfite 2 11,80 23,80
- A4 pacote com 500
B Toner HP CE285A 1 | 34,71 34,71

Caneta esferografica
g 1.0 mm cristal azul Bic 2 2,05 4,10

caixa com 50

- Total 62,61

Observacao: Os recursos serao financiados pelos proprios autores.
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