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RESUMO

O parto prematuro pode provocar problemas de ordem sistémica, e levar a um
impacto econémico e social, prejudicando negativamente a qualidade de vida das
criancas. A prematuridade e suas complicacbes podem levar ao defeito
dodesenvolvimento de esmalte. A causa desses defeitos é multifatorial e acarreta
alteracdo na formacdo do esmalte, tanto deciduo como do permanente. A
hipomineralizacao é um defeito de esmalte de origem sistémica que pode afetar os
primeiros molares e incisivos permanentes. Com esta premissa, o0 objetivo deste
estudo foi analisar eavaliar a prevaléncia de alteracbes no desenvolvimento de
esmalte na denticdo decidua e permanente. A amostra consistiu em 35 pares de
gémeos prematuros, nascidos entre 2013 e 2019, que nasceram na regiao
metropolitana do municipio de Maringd — PR. Foram analisados os dados
referentes a histéria médica dos gémeos prematuros como: tempo de gestacao,
tempo de internacdo em UTI neonatal e medicagdes utilizadas nos primeiros anos
de vida. Foram realizadas anamnese e exame clinico apo6s profilaxia. A presenca
de defeitos de desenvolvimento de esmalte nos caninos e molares deciduos,
assim como nos primeiros molares permanentes e incisivos permanentes
presentes,foram anotadas em um formulario de avaliacdo por um examinador cego
utilizando o indice de Ghanim. A analise estatistica foi realizada por meio do
programa estatistico Jamovi, com analise descritiva a associagao com teste Qui-
quadrado e nivel de significAncia de 5%. Foram avaliadas 70 criangas distribuidas
em 22 pares de gémeos dizigotos e 13 monozigotos. Dessas, 30 eram do género
masculino e 40, feminino. A média de semanas de gestacado das criancas foi de
34,7 (£1,75), peso ao nascimento de 2,02 kg (+0,35) e idade no momento da
pesquisa de seis anos (£1,90). Desse grupo, 59 criancas (84,3%) apresentaram
hipomineralizacbes dentarias, sendo que a concordancia da presenca de
hipomineralizacdo entre os pares de gémeos dizigotos foi de 95,5% e
monozigotos, 100%. Nao houve diferenca estatisticamente significante entre a
concordancia e o tipo de gemelaridade. Da mesma forma, ndo houve diferenca
entre os fatores de exposicdo com o tipo de gemelaridade. Sugerindo uma maior
influéncia dos fatores ambientais sobre os genéticos para o surgimento de DDE na

amostra estudada.
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Abstract

Premature birth may have systemic repercussions, impacting premature children
both economically and socially, thus detrimentally affecting their overall quality of
life. Prematurity and its associated complications can contribute to the development
of enamel defects. The etiology of these defects is multifaceted, resulting in
alterations in enamel formation in both primary and permanent dentition.
Hypomineralization, a type of enamel defect of systemic origin, can potentially
affect the first molars and permanent incisors. This study endeavors to assess and
examine the prevalence of alterations in enamel development in primary and
permanent dentition, focusing on a sample of 35 pairs of premature twins born
between the years 2013 and 2019 in the metropolitan area of Maringa, Brazil.
Analysis of data pertaining to the medical history of the premature twins and
triplets, encompassing gestational length, duration of neonatal intensive care unit
(ICU) stay, if any, and the use of medicines in the initial years of life, was
undertaken. Anamnesis and clinical examination were conducted subsequent to
dental prophylaxis. The presence of enamel developmental defects in the primary
canines and molars, as well as in the first permanent molars and permanent
incisors, was recorded on an assessment form by an impartial examiner utilizing
the Ghanim index. Statistical analysis was carried out using the Jamovi statistical
program, with descriptive analysis of the association with the Chi-square test and a
significance level of 5%. Seventy children distributed in 22 pairs of dizygotic and 13
monozygote twins were evaluated. Of these,30 were male and 40 were female.
The children’s average number of weeks of gestation was 34,7(+1,75), birth weight
was 2,02(x0,35) and age at the time of the survey was six Years (£1,90). Of this
group,59 children (84,3%) presented dental hypomineralization, and the agreement
on the presence of hypomineralization between pairs of dizygotic twins was 95,5%
and monozygotes, 100%. There was no statistically significant difference between
agreement and type of twinning. Likewise, there was no statistically significant
difference between exposure factors and type of twinning. It suggests a more
significant influence of environmental factors over genetics in the development of

DDE in the studied sample.
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1.INTRODUCAO

Um recém-nascido é classificado como prematuro quando o parto ocorre
antes da completude da 372 semana de gestagdo (menos de 259 dias), sendo
apods este periodo e até a 42% semana (259 a 293 dias), considerado a termo
(FRANCO et al., 2007; GRAVINA et al., 2013; JACOBSEN et al., 2014, SCHULER
et al., 2018). A prematuridade pode ser classificada em subcategorias conforme a
idade gestacional, sendo que o bebé é extremamente prematuro (até 28
semanas), muito prematuro (28 a 32 semanas) e prematuro moderado (32
semanas e antes de completar 37 semanas) (BENSI et al.,2020; OMS,2019).

Segundo a Organizacao Mundial de Saude (OMS,2019), atualmente, cerca
de 30 milhdes de criangas nascem prematuramente por ano, 0 que
aproximadamente equivale a 1 em cada 10 bebés nascidos. Todo ano no Brasil,
nascem 340 mil bebés prematuros. Esta prematuridade equivalente a 931 por dia
ou a 6 prematuros a cada 10 minutos. Mais de 12% dos nascimentos no pais sao
prematuros (antes da gestacdo completar 37 semanas). Esse indice representa o
dobro do indice de paises europeus (MS,2021).

Partos prematuros e/ou com baixo peso ao nascer afetam muitos aspectos
da saude e levam a um aumento do impacto econdmico, social e demandas
individuais que interferem na qualidade de vida das criancas (ALSHEHHI et
al,2019; WU et. al,2020). A prematuridade tem etiologia multifatorial ou até mesmo
idiopatica (BODH,2015) e pode levar a necessidade de internagcao prolongada em
Unidade de Terapia Intensiva (UTIl) e a complicagbes como paralisia cerebral,
disturbios convulsivos, deficiéncia intelectual, infecgdes do trato respiratorio, além
de alteracdes bucais (SALANITRI et al.,2013; VELLO et al., 2010; TANAKA et al.,
2014; SCHULER et al., 2017).

A relagéao entre prematuridade e defeitos de desenvolvimento do esmalte
dentario (DDE) tem sido relatada na literatura (ALSHELHI et al., 2019; BENSI et
al., 2020). Estudos apontam para a natureza multifatorial dos DDE (ALSHELHI et
al., 2019; BUTERA et al., 2021; GAROT et al., 2021), incluindo componentes
genéticos e epigenéticos, fatores pré-natais, suscetibilidade perinatal (parto
prematuro ou prolongado, baixo peso ao nascer, parto cesareo e complicagbes no
parto) e suscetibilidade p6s-natal (ALSHEHHI et al., 2019; CORREA-FARIA et al.,
2012; ELZEN et al., 2020). Entre os fatores pré-natais estao incluidas doencas
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maternas, medicacdes, estresse, deficiéncia nutricional, alcoolismo e tabagismo
durante a gestacdo (CORREA-FARIA et al., 2012; ELZEN et al., 2020; RODD et
al,2021). Enquanto os pos-natais incluem doencgas da infancia (sarampo, febre,
asma, bronquite, otite média, disturbios gastricos, doencas renais, pneumonia) e o
uso de determinados medicamentos como antibidticos e antiasmaticos (ELZEN et
al., 2020; RODD et al.,2020;GAROT et al., 2021).

O DDE foi descrito em prematuros que apresentavam: baixo peso ao
nascer, sindrome do desconforto respiratério, desnutricao, deficiéncias minerais,
condi¢cbes hipocalcémicas, hiperbilirrubinemia, infeccées durante a vida fetal e
neonatal e apds lesao por laringoscopia e intubacédo endotraqueal (ALSHEHHI et
al., 2019; BENSI et al., 2020; VIEIRA etal.,2022). Prematuros que nasceram com
baixo peso e apresentam DDE apresentam uma maior susceptibilidade a carie
dentaria (ALSHEHHI et al., 2019; BENSI et al.; 2020, VIEIRA et al.,2022).

Os mecanismos exatos pelos quais o DDE ocorre ainda ndo sao totalmente
compreendidos (COSTA, 2023; GAROT et al.,, 2021), tornando dificil sua
prevencdo.O desenvolvimento da formagcdo dos molares e incisivos ocorrem
aproximadamente no mesmo tempo cronoldgico. Alteracdes nesse periodo de
formacao da amelogénese, provavelmente por origem sistémica, poderdo levar a
formacao de hipomineralizacdo nesses dentes (GAROT et al.,2021). A
hipomineralizagdo dos incisivos molares (MIH) acarreta em implica¢des clinicas,
como a porosidade e opacidade ocasionando problemas estéticos ,provocando
constrangimento social e comportamento da crian¢a devido a aparéncia causados
na estrutura dentaria e na estética (ALSHEHHI et al.,, 2019;ABDALLA et
al.,2021;AJZMAN et al., 2023;ALZAHRANI,et al.,2023;GAROT et al.,2021;GHANIM
et al.,2015). Geralmente esse dentes afetados sdo mais suceptivies a
desenvolverem lesbGes cariosas, alteracées oclusais,perda de esmalte poés-
eruptiva acarretando tratamentos restauradores repetitivos( ALSHEHHI et
al.,2019;BEKES et al., 2023;GHANIM et al., 2015).

Este estudo busca contribuir para o melhor entendimento dos fatores
associados aos DDE, avaliando a prevaléncia de hipomineralizacées em gémeos

prematuros e possiveis associacdes com fatores perinatais.
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2. CONTEXTUALIZACAO

O parto prematuro é associado a diversas complicacdes no periodo pés-natal,
podendo muitas vezes levar a necessidade de internacdo em UTI com alta
possibilidade de infecgdes por bactérias multirresistentes, utilizagdo prolongada
de medicamentos e de ventilacdo mecéanica (CRUNIVEL et al.,2012). Estes
fatores sao predisponentes para alteracdes na formagao dos dentes deciduos e
permanentes, como, por exemplo, os defeitos de desenvolvimento do esmalte
dentario (DDE)(ABDALLA et al.,2021; AJZMAN et al.,2023; ALZAHRANI et al.,
2023). Os DDE sao um fator de risco para o surgimento e rapida progressao da
carie dentaria, podendo levar a perda precoce do elemento dentario afetado e
impactando de forma negativa na qualidade de vida dessas criancas (GHANIM et
al.,2015; WU et al.,2020; ABDALLA et al,2021; AJZMAN et al,2023; ALZAHRANI
et al.,2023).

A Hipomineralizagdo Molar-Incisivo (HMI), amplamente descrita nas ultimas
décadas, € um DDE que resulta na formacdo de um esmalte mais poroso e
suscetivel a fraturas, frequentemente acompanhado de hipersensibilidade
dentinaria e muitas vezes é confundida com lesdes cariosas (SANTOS-PINTO et
al.,2020).

2.1 HISTORICO

O primeiro relato de HMI foi realizado em 1987, na Suécia, por Koch G. et al.,
que apresentaram uma prevaléncia de 3,6% a 15,4% em criangas. Em 1996,
Weerheijm KL, et al., relataram uma prevaléncia de 10% de HMI em criancas da
Holanda, enquanto Alaluusua S.et al. (1996), mostraram uma prevaléncia de 25%
em criangas da Finlandia. Em 2001, na Dinamarca, Leppaniemi et al., relataram
uma prevaléncia de 19,3% em molares permanentes. Neste mesmo ano,
Weerheijm KL et al., definiram a HMI como um defeito de desenvolvimento de
esmalte que apresentava origem sistémica, atingindo os primeiros molares e os
incisivos permanentes.

No 6° Congresso da Academia Européia de Odontopediatria (EAPD), em
2002, houve varios debates sobre a HMI, mas foi em 2003, na Grécia, que foram

estabelecidos os critérios de diagnéstico da prevaléncia da HMI pela EAPD
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(WEERHEIJM KL et al., 2003). Em 2011 Da Costa-Silva C M, et al., relataram a
prevaléncia de HMI no Brasil, como sendo de 19,8% na cidade de Botelho, MG.
Em 2015, a prevaléncia na mesma cidade foi de 20,1%.

Elfrink et al.,em 2012, classificou a Hipomineralizacdo de Molares Deciduos
(HMD) na Holanda. Em 2017, Ghanim et al., elaboraram um manual de orientacao
para avaliacao padronizada da HMI e HMD. Em 2018, o estudo de Zhao D, et al.,

registrou uma prevaléncia média mundial de HMI de 14,2%.
2.2.CARACTERISTICAS CLINICAS DO ESMALTE DENTARIO SADIO

Considerado a estrutura bioldégica mais mineralizada do corpo humano, o
esmalte dentario € a camada mias externa do dente, protegendo-o de forgas fisicas,
térmicas e quimicas, mantendo e preservando a vitalidade do complexo dentino-
pulpar (SANTOS-PINTO et al., 2020).Sua estrutura provém de células epiteliais
mineralizada, diferenciando de outras estruturas mineralizadas como a dentina, 0sso
e outros tecidos mineralizados que derivam de células mesenquimais (SANTOS-
PINTO et al., 2020). O esmalte dentario € formado por ions de calcio e fosfato,
formando cristais de hidroxiapatita (SANTOS-PINTO et al., 2020). Essa formacéao
estrutural confere forca e dureza que sao responsaveis por resistir as forcas de
compressao e cisalhamento durante o processo de mastigacao (SANTOS-PINTO et
al., 2020).

O esmalte dentario é formado por unidades altamente estruturadas,
denominadas prismas de esmalte, compostas por cristais de hidroxiapatita (95%).
Com formato de agulhas, os cristais crescem de maneira organizada,
proporcionando ao esmalte uma resisténcia mecéanica superior contra as forcas de
compressao e cisalhamento durante o processo de mastigacdo. (BUTERA et al.,
2021; SANTOS-PINTO et al.,2020).

O processo de formacao do esmalte ocorre pelos ameloblastos, que produzem e
secretam matriz orgénica. Esta matriz € polarizada e removida da superficie antes
da mineralizagdo propriamente dita, tornando o esmalte formado incapaz de
regeneracao, uma vez que nao contém células vivas de suporte (BUTERA et al.,
2021; SANTOS-PINTO et al., 2020).
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2.3 CARACTERISTICASHISTOLOGICAS DA HMI

O desenvolvimento de defeito de esmalte ocorre quando o ciclo de vida dos
ameloblastos que sado responsaveis pela formagdo do esmalte, é afetado,
provocando uma mineralizagdo insuficiente e defeitos como HMI e HMD.
(BUTERA et al., 2021).

A hipomineralizacdo é um defeito qualitativo onde todas as estruturas do
esmalte estdo presentes, porém o esmalte afetado apresenta uma estrutura
prismatica menos densa, com perda parcial do padrdo prismatico, prismas
fracamente compactados, bordas pouco distintas, espaco interprismatico maior e
regibes da bainha mais largas. Isso indica funcionamento normal dos
ameloblastos durante o estagio de secrecao do esmalte, todavia, com alteracdes
durante o estagio de maturagéao.

Os dentes afetados por defeitos de esmalte apresentam uma bainha
histologica prismatica modificada, com falta de cristais de hidroxiapatita. A bainha
do prisma apresenta uma regido mais larga, com menor calcificacdo e maior
conteldo organico resultando em maiores espagos interprismatico, tornando o
esmalte hipomineralizado menos denso e mais poroso em comparacao ao
esmalte saudavel (BUTERA 2021; SAITOH et al.,2021; SANTOS-PINTO et
al.,2020).

Na hipomineralizagdo, os componentes minerais sofrem uma reducao de
aproximadamente 20% durante a formacao, aumentado o conteddo organico do
esmalte afetado. Os dentes com hipomineralizagdo apresentam propriedades
mecanicas, dureza e elasticidade menores que o esmalte normal. Essa
modificacdo prismatica resulta em uma maior quantidade de proteinas como
albumina sérica, colageno tipo |, ameloblastina, ai-antitripsina e antitrobina IlI,
responsaveis pela inibicdo do crescimento dos cristais de hidroxiapatita, resultando
na redugcdo dos minerais do esmalte dentario (SANTOS-PINTO et al.,2020;
BUTERA et al.,, 2021). A presenca dessas proteinas pode desempenhar papel
crucial no esmalte hipomineralizado, uma vez que nao séo encontradas no esmalte
saudavel. (SANTOS-PINTO et al.,2020; BUTERA et al., 2021).
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Na HMI, as modificacbes no esmalte ocorrem nos estagios finais da
amelogénese, resultando em alteragcdes de mineralizacao que clinicamente se
manifestam como opacidades (SANTOS-PINTO et al.,2020). O esmalte
hipomineralizado apresenta modificacbes na ultraestrutura, composicdo e
densidade mineral (SANTOS-PINTO et al.,2020). As manchas que aparecem na
HMI variam de brancas/amarelas a amarelas acastanhadas, sendo estas ultimas
consideradas mais severas (SAITOH et al.,2021). As manchas
amareladas/acastanhadas apresentam mais modificacdes estruturais no esmalte
dentario do que as manchas brancas, possuindo uma maior desorganizacao da
bainha prisméatica e auséncia de padrao prismatico. Por outro lado, as manchas
brancas/amarelas exibem prismas borrados com espacos cristais mais frouxos e
desordenados (SANTOS-PINTO et al.,2020).

2.4. CARACTERISTICAS CLINICAS DA HMI

Na hipomineralizacdo, ocorre um defeito qualitativo no esmalte dentario,
visualmente identificado por uma anormalidade na translucidez. Esse defeito afeta
principalmente os primeiros molares permanentes e 0s incisivos permanentes
superiores e inferiores, onde a ocorréncia nos incisivos inferiores € menor e com
origem sistémica (GAROT et al.,2021; GHANIM et al.,2018; SANTOS-PINTO et
al.,2020). Entre as caracteristicas da HMI estdo as opacidades demarcadas
assimétricas, com variacdo de coloracdo de branca-amarela ao amarelo
acastanhado que sao consideradas severas, e perda de estruturas pés-irruptivas
do esmalte. (GHANIM et al.,2018; SANTOS-PINTO et al.,2020). Esses defeitos
qualitativos podem ocorrer de forma assimétrica em um ou mais primeiros
molares permanentes, com ou sem envolvimentos dos incisivos permanentes.
(GHANIM et al.,2018).

A porosidade aumentada nos dentes com HMI favorece a penetracdo de
bactérias até o limite amelodentinario, o que pode promover o desenvolvimento e
a progressdo da lesdao de carie dentaria (SANTOS-PINTO et al.,2020). A
hipersensibilidade dos dentes afetados pela porosidade da hipomineralizagao esta
associada a presenca dessas bactérias e o aumento da inervagao pulpar e a
presenca de células inflamatérias (SANTOS-PINTO et al.,2020).
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As manchas amareladas/acastanhadas apresentam mais modificacbes
estruturais do esmalte dentario que as brancas onde ocorre uma maior
desorganizacao da bainha prismatica com auséncia de padrao prismatico. Ja as
manchas brancas/amarelas apresentam o0s prismas borrados com espagos
cristais mais frouxos e desordenados (SANTOS-PINTO et al.,2020).

A variacdo na coloragdo das manchas apresenta uma relevancia clinica
importante no processo restaurador desse dente afetado, principalmente com o
uso de adesivos e material restaurador. Estes materiais deverdo ser fortes e
resistentes & fraturas (SANTOS-PINTO et al.,2020).
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3. OBJETIVOS
3.1. Objetivo Geral

Avaliar a prevaléncia do desenvolvimento de defeitos de esmalte na
denticdo decidua e permanente em gémeos prematuros e possiveis associacdes

com fatores perinatais.

3.2. Objetivos Especificos
« Avaliar a prevaléncia de hipomineralizagdo de esmalte em caninos e
molares deciduos.
* Avaliar a prevaléncia de hipomineralizagdo de esmalte em primeiros
molares e incisivos permanentes em gémeos prematuros.
» Avaliar possiveis associacoes entre fatores perinatais e hipomineralizacéo

em dentes deciduos e permanentes.
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4. METODOLOGIA
4.1. Aspectos Eticos

O presente estudo consiste de um projeto submetido e aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Maring4, segundo a
Resolucao 466/12 do conselho Nacional de Saude/MS, de 12/12/2012; cujo o
parecer aprovado do CAAE é: 46644021.4.0000.0104 (anexoil). Todos os
participantes da pesquisa foram devidamente orientados e esclarecidos sobre os
objetivos da pesquisa e os que integraram a amostra, assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e o Termo de Assentimento Livre e

esclarecido.
4.2. Natureza do Estudo

Este projeto consiste em um estudo observacional transversal com
amostragem de conveniéncia e foi realizado de acordo com as diretrizes de boas

praticas clinicas e conforme a declaracao de Helsinque.

4.3. Amostra

A amostra foi composta de 35 pares de gémeos prematuros, que foram
avaliados clinicamente, para obtencao da histéria médica e odontoldgica.

Os gémeos prematuros nasceram em hospitais da regiao metropolitana do
municipio de Maringd, regiao noroeste do Parand, Sul do Brasil, no periodo de 01
de janeiro de 2013 a 31 de dezembro de 2019.

Ap6s o aceite inicial dos responsaveis, foi solicitada a assinatura dos
termos de consentimento e assentimento para o preenchimento do formulario e
avaliacao clinica. Os gémeos prematuros avaliados atenderam os critérios de

inclusdo e exclusao descritos na Tabela 1.
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Tabela 1-Critérios de incluséo e exclusao dos pacientes

Critérios de Inclusao

Criangas nascidas entre 01/01/2013 a 31/12/2019

Criancas nascidas entre 28 a 36 semanas de gestacao

Criancas residentes na regiao metropolitana de Maringa/PR
Criancas com idade entre 3 a 9 anos

Critérios de exclusao

Criangas/familias que nao responderam a tentativa de contato
Criancas/responsaveis que ndo aceitaram participar da pesquisa

Criangas que apresentem sindromes ou malformagdes congénitas

4.4. Coleta de dados
A partir do consentimento dos responsaveis foi coletada a histéria médica
dos gémeos desde o parto até a alta do hospital e a historia odontolégica conforme
questionario apresentado na Tabela 2, buscando informagées de eventos que
possam ter afetado o desenvolvimento das denticées como infeccdes, medicacdes
e doencas graves apds a alta hospitalar e também informacdes sobre a saude
bucal do paciente. Em seguida, realizou-se um exame clinico para identificacdo

dos defeitos de esmalte.

4.5. Exame clinico

Apbs a anamnese, as criancas receberam profilaxia com pedra-pomes e
agua e escova de Robinson para remocao do biofilme. Os dentes foram secos com
gaze e realizou-se o exame clinico tatil-visual sob luz artificial com o paciente
deitado na cadeira odontol6gica e o operador sentado utilizando espelho bucal e
sonda com extremidade arredondada (sonda OMS). Entdo, um odontograma foi
preenchido (Anexo Ill) por um Unico examinador, calibrado em atividade teérica e
discussao de critérios de diagnéstico (VARGAS-FERREIRA et al., 2011) e escores
de acordo com o indice proposto e validado (GHANIM et al., 2015; GHANIM et al.,
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2019) (Tabela 3) foram dados aos caninos, primeiros e segundos molares
deciduos, assim como para os primeiros molares permanentes. Quando presentes,
0s incisivos centrais e laterais também receberam escores. O indice de Ghanim
(2015) considera diversas variaveis, como o grau de erupcao do dente, condicao
clinica e extensdo do defeito por superficie (vestibular, oclusal/incisal e
palatina/lingual) e torna possivel a diferencia¢do entre os variados tipos de defeitos
de esmalte como hipomineralizacdo de molar incisivo (HMI), hipoplasia,
amelogénese imperfeita e outros tipos de hipomineralizacao.

Apbés a coleta de todos os dados, as criancas receberam cuidados
preventivos, como a aplicagao tépica de fluor, instrucao de higiene oral, e, em
caso de necessidade de tratamento restaurador os pais foram alertados e
havendo disponibilidade de vaga, o tratamento foi oferecido em uma das clinicas
da Universidade Estadual de Maringa — UEM, com excecdo de tratamento

ortododntico.

Tabela 2 - Dados coletados nos formularios e tabulados para cada paciente.

Dados de
interesse

Complexidade da
gestacao
Tipo de parto
Peso (g)

Complicadores
prénatais na mae

Periodo gestacional
Internacdo na UTI

Intercorréncias

Especificacoes

Risco ou nao

Cesariana ou parto normal

Peso da crianga ao nascimento

Diabetes, eclampsia, pré-eclampsia, dependéncia quimica,
medicacao continua, DSTs, etc.

Numero de semanas da gestacao que ocorreu o parto.
Duragéo da internagdo em UTI.

Intercorréncias durante a internagcdo como paradas
cardiorrespiratérias (PCRs), duracdo das PCRs,
convulsoes, infecgdes, reagdes alérgicas, etc.



Medicagdes

Classes de medicamentos administrados para os bebés
(antibioticos, corticosteroides, analgésicos,
antiinflamatérios, anti-histaminicos, etc), principio ativo do
medicamento, dosagem e duracao da medicacao.

Tabela 3. Descricao do indice de Ghanim (Ghanim et al., 2015)

Critério para condicao clinica

0 Defeito de esmalte ndo visivel

1 Defeito de esmalte que ndo HMI

11 Opacidade difusa

12 Hipoplasia

13 Amelogénese imperfeita

14 Defeito do tipo hipomineralizagdo (nao HMI/HSPM)
2 Opacidade demarcadas

21 Opacidade branca ou creme

22 Opacidade demarcada amarela ou marrom
Fratura de esmalte pds-eruptiva
Restauracéo atipica

Carie atipica

Auséncia devido a HMI

N O o A ow

N&o pode ser classificado

Critério para extensao da lesao (apés diagndstico de HMI; escores 2 a 6)

| Menos de 1/3 da superficie afetada

II' Pelo menos 1/3, mas menos de 2/3 da superficie afetada

[l Pelo menos 2/3 da superficie afetada

GHANIM A, ELFRINK M, WEERHEIJM K, MARINO R, MANTON D. A practical method for
use in epidemiological studies on enamel hypomineralisation. EurArchPaediatr Dent. 2015
Jun;16(3):235-46.
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4.6. Tabulacao e analise dos dados

Os dados coletados dos formularios e do exame clinico de criancas
nascidas prematuras, foram transferidos para um banco de dados e
submetidos aanalise estatistica realizada por meio do programa estatistico
Jamovi, com andlise descritiva a associacdo com teste Qui-quadrado e
nivel de significancia de 5%.

5.RESULTADOS

Foram avaliadas 70 criancas distribuidas em 22 pares de gémeos dizigotos
e 13 monozigotos. Dessas, 30 eram do género masculino e 40, feminino (tabela 4).
A denticao decidua foi observada em 32 criangas e a mista em 38 criangas. Nao
houve intercorréncia no parto de 56 criancas e 14 criancas tiveram a intercorréncia
(presséao alta na gestagao). A dificuldade neonatal, como problemas respiratorios,
ocorreu em 15 criangas como problemas respiratérios e 55 nao tiveram dificuldade
natal. Houve 18 criangcas com doencas da infancia (entre elas infeccdo de
garganta, infeccao de ouvido, gripe, febre) e 52 ndo tiveram. Criangas internadas
na UTI foram 22 e nado internadas 48, onde 62 ndo apresentaram alergias e 8
apresentaram alergia a medicacgao e alimentacao(lactose) (tabela 4).

Tabela 4. Frequéncia de variaveis do grupo de gémeos prematuros.

categoria Contagem % do % total acumulada

Género M 30 42,9 % 42,9%

F 40 57,1% 100%
Gémeos Dizigoto 44 62,9% 62,9%
Monozigoto 26 37,1% 100%
Semanas PM Moderado 62 88,6% 88,6%
gestacionais PM extremo Muito 2 2,9% 91,5%
PM 6 8,6% 100%
Denticao Decidua Mista 32 45,7% 45,7%
38 54,3% 100%

Intercorréncias Nao Sim 56 80% 80%
no parto 14 20% 100%
Dificuldade Nao Sim 55 78,6% 78,6%
neonatal 15 21,4% 100%
Doencas da Nao Sim 52 74,3% 74,3%

infancia 18 25,7% 100%




25

Internados na Nao Sim 48 68,6% 68,6%
UuTI 22 31,4% 100%
Alergias apés a Nao Sim 62 88,6% 88,6%
alta UTI 08 11,4% 100%

PM=prematuros; UTI= unidade de terapia intensiva

A média de semanas de gestacdo das criancas foi de 34,7 (£1,75), sendo
62 criancas prematuro moderado, 2 criangas prematuras extremas e 6 criancas
muito prematuras; o peso ao nascimento de 2,02 (x0,35) e idade no momento da
pesquisa de seis anos (x1,90) (tabela 5).

Tabela 5. Média das variaveis no grupo de gémeos prematuros.Associacao entre
variaveis perinatais e tipo de gemelaridade.

Monozigoto Dizigoto

Minimo Média(dp) Maximo Minimo Meédia(dp) Maximo  pvalor

Semana 32 34,7 36 28 34 36 0,627
gestacional
Peso ao 1,48 1,99 2,77 1,25 2,04 2,69 0,476
nascimento
Idade na 3 5,46 9 3 6,45 9 0,668
pesquisa
Dias de 0 3,5 17 0 7,64 62 0,668
internacao

Desse grupo, 59 criancas (84,3%) apresentaram hipomineralizagcbes
dentarias, sendo que a concordancia da presenca de hipomineralizacdo entre os
pares de gémeos dizigotos foi de 95,5% e monozigotos, 100%. Nao houve
diferenca estatisticamente significativa entre a concordancia e o tipo de
gemelaridade. Da mesma forma, ndo houve diferenca entre os fatores de
exposicao com o tipo de gemelaridade (Tabela 6).

Tabela 6. Associacdo de hipomineralizagdo e concordancia no grupo de gémeos
prematuros.

Gémeos

Monozigoto Dizigoto p valor

n (%) n (%)
Sexo M 30(42,9%) 10(14,28%) 20(28,57%) 0,568
F 40(57,1%) 16(22,86%) 24(34,28%)
Hipomineralizacdo  Sim 22(31,4%) 37(52,9%) 0,954

Nao 4(5,7%) 7(10%)
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Concordancia Sim 26(100%) 42(95,5%) 0,270

N&o 0(0%) 2(2,9%)

O uso do questionario utilizado para coletar dados dos gémeos prematuros
consistiu na histéria médica, odontolégica e o exame clinico, que foi coletado
através do indice de Ghanim (GHANIM et al 2015), o qual apresenta-se com a
finalidade de classificar a presenca de defeitos de esmalte, sendo responsavel
pelo resultado apresentado.

O presente estudo revelou que 84,3% das criancas prematuras avaliadas

apresentaram hipomineralizacdo dentaria,
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6. DISCUSSAO

Em estudos anteriores, como o de Taji et al (2010), também nao foi
encontrado diferenga significativa na concordancia de defeitos de esmalte
(hipoplasia) entre gémeos monozigéticos com 21% e dizigbticos com 22%,
indicando que os fatores ambientais podem ser mais determinantes do que a
genética, assim como relatado neste estudo. Ooi et al. (2013) corroboram essa
ideia emsua amostra de 34 gémeos monozigotos e 50 dizigotos, mostrando que
ndao ha uma concordancia significativa na suscetibilidade a defeitos de esmalte

entre gémeos, mesmo quando associados a doencas carie.

Silva et al. (2019)em seu estudo com gémeos prematuros relataram que a
presenga de hipomineralizacdo nos segundos molares deciduos ocorreram em
95% dos monozigéticos e 95% nos dizigoéticos e Teixeira et al. (2018) com uma
amostra de 94 gémeos monozigéticos e 73 gémeos dizigbdticos, sugerem que
fatores ambientais, como o uso de tabaco durante a gestacdo e condigcdes
socioeconémicas, desempenham um papel importante na hipomineralizacao e que
nao ha evidéncias genéticas a hipomineralizacdo nesses pacientes.ParaBenzemat
et al. (2021) indicam que tanto fatores genéticos quanto ambientais sao relevantes
no desenvolvimento de hipomineralizagdo, mas a influéncia ambientalcomo o

usode medicamentos,parecem ser mais pronunciadas.

Fatores ambientais, como uma dieta inadequada durante a gestacdo e o
uso de medicamentos, tém sido associados a uma maior prevaléncia de
hipomineralizagdo. Elzen et al. (2020) relataram que maes que tiveram uma
alimentacao inadequada e usaram antibiéticos durante a gestacao apresentaram
uma maior probabilidade de ter filhos com hipomineralizagcdo. Outros estudos,
como os de Allazzam et al. (2014), Rai et al. (2018), Bukhari et al. (2023) e Juarez-
Lopes et al. (2023), destacam a importdncia de doencas da infancia e

complicagdes durante a gravidez na prevaléncia de hipomineralizagéo.
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A relacdo entre prematuridade e baixo peso ao nascer com defeitos de
esmalte foi consistentemente observada em diversos estudos. Nelson et al. (2010)
mostraram um aumento significativo na prevaléncia de opacidades
demarcadas(75%) em incisivos e primeiros molares deciduos em prematuros
comparados a criancas a termo. Bonato et al. (2010) relataram uma prevaléncia de
defeitos de desenvolvimento do esmalte (DDE) na denticdo decidua influenciada
pelo peso ao nascer, idade gestacional e varios fatores sistémicos, destacando a
intubacao orotraqueal como um fator importante.

Schuller et al. (2018) identificaram um maior risco de defeitos de esmalte
em criangas prematuras, associado a fatores como baixo peso ao nascer e baixo
nivel socioeconémico. Alshehhi et al. (2019) observaram uma prevaléncia quatro
vezes maior de DDE em criancas prematuras (58,15%) em comparacdo com
criangas a termo(24,2%), destacando o baixo peso ao nascer, a intubacao e o tipo
de parto como fatores estatisticamente significativos. Merglova et al. (2020)
confirmaram uma prevaléncia significativamente maior de DDE em prematuros
moderados com 23,2% e extremamente prematuro com 54%, em comparagao com

recém-nascidos a termo com 6,9%.

Gravina et al. (2013) e Brogadh-Rott et al. (2013) (com 69,5%) também
encontraram uma prevaléncia mais alta de defeitos de esmalte em prematuros,
associada a fatores como baixa idade gestacional e baixo peso ao nascer.
Jacobsen et al. (2014) em uma revisao sistematica sugeriram um risco aumentado
de hipoplasia do esmalte em dentes deciduos de criangas nascidas prematuras e
opacidades de esmalte em criangas com muito baixo peso ao nascer.

Cortines et al. (2019) avaliaram criangas prematuras internadas na UTI e
observaram a presenca de defeitos de esmalte (46,3%), principalmente nos
incisivos, associando-os a prematuridade e ao trauma da intubacdo. Machado et
al. (2019) apresentaram uma prevaléncia de 88,9% de DDE no grupo de criancas
prematuras, comparado a 11,1% em criangas a termo, com o baixo peso ao nascer
e a internagdo na UTI sendo associados de forma significativa a presenca de DDE.
O estudo de meta-analise de Bensi et al. (2020) detectou um risco aumentado de
DDE em criangas prematuras, com maior risco na denticdo decidua, e Wu et al.
(2020) sugeriram que prematuros com baixo peso ao nascer apresentam uma

prevaléncia aumentada de hipomineralizac¢ao.
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Crunivel et al. (2011) observaram uma prevaléncia de 75% de defeitos de
esmalte, sendo que a maior prevaléncia foi no grupo de prematuros, com uma
relacdo significativa entre baixo peso e a presenca desses defeitos. Correa-Faria
et al. (2012) relataram a prevaléncia de defeitos de desenvolvimento do esmalte
(95%)com uma maior frequéncia em criangas com muito baixo peso ao nascer,
embora nao tenham encontrado uma associacdo com  variaveis
sociodemograficas. Ruschel et al. (2019) encontraram uma prevaléncia elevada de
DDE em prematuros, onde 55,1% foi em opacidades e hipoplasia de 15,5%
predominante nos segundos molares, mas nao associada diretamente ao peso ao

nascer.
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7.CONCLUSAO

Pode-se concluir que de acordo com os estudos analisados na pesquisa
com gémeos prematuros e/ou com baixo peso, apresentaram uma prevaléncia de
84,3% de hipomineralizagdo. Os defeitos de desenvolvimento de esmalte, entre
eles a HMI tem sido extremamente estudado nas ultimas décadas, onde sua
etiologia segue com modelo multifatorial, ndo existindo nenhum fator exclusivo
para essa doenca. Sugerindo uma maior influéncia dos fatores ambientais sobre
0s genéticos para o surgimento de DDE na amostra estudada.

As lesbes de defeitos dedesenvolvimento de esmalte sdo atualmente
um desafio na odontologia, pois afetam a qualidade de vida da criancga,
economicamente e socialmente, principalmente quando compromete a estética se
estiver localizada em dentes anteriores. Portanto, a importancia de mais estudos
e do diagnéstico de defeitos de esmalte é fundamental para proporcionar mais

qualidade de vida nas criancas que apresentam esse defeito.
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DO USQ DE MEDICAMENTOS ADMINISTRADOS A BEBES
PREMATUROS DURANTE INTERNACAO EM UTI NO DESENVOLVIMENTO DO
ESMALTE DECIDUO E PERMANENTE

Pesquisador: Débora Lopes Salles Scheffel

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 46644021.4.0000.0104

Instituigao Proponente: CCS - Centro de Ciéncias da Saude

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.231.069

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de respostas as pendéncias do parecer 5.027.801, de 08 de outubro de 2021, do projeto de
pesquisa proposto pela pesquisadora Débora Lopes Salles Scheffel, vinculada a Universidade Estadual de
Maringa.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a prevaléncia e possiveis fatores associados entre medicagdes administradas a bebés prematuros
durante o periodo de internagdo em UTI neonatal e a prevaléncia de hipomineralizagdo do esmalte deciduo
e permanente

Objetivo Secundario:

Avaliar a prevaléncia de hipomineralizagcdo de esmalte em caninos e molares deciduos assim como em
primeiros molares permanentes.

Avaliar possiveis associacSes entre medicamentos administrados durante internagcdo em UTI na ocorréncia

de hipomineralizagédo de esmalte em dentes deciduos e permanentes.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Assim descritos no arquivo “PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1702678, submetido a
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plataforma brasil em 02/01/2022.”

Riscos:

os riscos dessa pesquisa estdo limitados ao procedimento de limpeza dos dentes(profilaxia) e manuseio dos
instrumentais de exame clinico(pinca,espelho e sonda). Podendo haver um desconforto do paciente no
momento da profilaxia,sensibilidade temporaria dos dentes que apresentarem defeito de
esmalte,desconforto com o gosto da pasta profilatica,ou mais raramenteinjuria decorrente da utilizacéo dos
instrumentais perfurantes como a sonda.

Beneficios:

Como beneficio por participar da pesquisa, a crianga receberd uma avaliacdo da sua saude bucal,

limpeza(profilaxia)e, se necessario, uma aplicagao topica de flluor.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de respostas as pendéncias do parecer 5.027.801, de 08 de outubro de 2021. E assim descrito no
arquivo “PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1702678, submetido a plataforma brasil em
02/01/2022."

Este projeto consiste em um estudo longitudinal retrospectivo com amostragem de conveniéncia e sera
realizado de acordo com as diretrizes de boas praticas clinicas e conforme a declaragdo de Helsinque. A
aprovacdo ética sera requerida junto ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Maringa
- UEM, segundo a Resolugdo 466/12 do conselho Nacional de Salde/MS, de 12/12/2012. Os responsaveis
pelos pacientes participantes serdo esclarecidos sobre a pesquisa e havendo concordancia assinardo os
Termos de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE) e de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE). Para composi¢do da amostra serdo avaliados os
prontudrios da populagdo de bebés prematuros nascidos em hospitais que possuem UTI neonatal na regido
metropolitana de Maringa, regido noroeste do Parana, Sul do Brasil, entre 01 de janeiro de 2013 e 31 de
dezembro de 2018. Pacientes prematuros serdo convidados, por intermédio de seus responsaveis, através
de redes sociais para um exame clinico e profilaxia. Os pacientes que concordarem em participar serdo
solicitados a autorizar o acesso a seus prontudrios por meio da assinatura do TALE e do TCLE. Entéo,
serdo avaliados os prontuarios dos bebés que atendam os critérios de inclusdo e exclusdo descritos na
Tabela 1. A partir dos prontuarios, serdo coletados dados da histéria médica do bebé desde o parto até a
alta do hospital, conforme apresentado na Tabela 2. As criangas/responsaveis que aceitarem participar da
pesquisa serdo agendadas para comparecer a Clinica de Odontopediatria da Universidade Estadual de

Maringa —
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UEM para a coleta dos dados clinicos. Para o atendimento das criangas/responsaveis, devido as medidas
sanitarias contra a COVID-19, deverdo permanecer de mascara na sala de espera , respeitando o
distanciamento. Cada crianca tera um horario agendado para nao haver aglomeracao. Havera um intervalo
de 15 minutos entre uma criancga e outra. Apenas um acompanhante por crianga sera permitido. Havera um
aparelho para verificar a temperatura do paciente. Sera também perguntado ao paciente e o responsavel se
ndo apresentaram nos Ultimos dias quadro de febre (temperatura acima dos 37,5°), falta de ar, cansaco,
tosse ou coriza. Também sera abordado se o paciente ndo teve contato com qualquer pessoa que tenha
apresentado esses sintomas nos ultimos dias. Caso tenha algum paciente apresente esses sintomas ou se
entrar em contato com qualquer pessoa com esses sintomas a consulta sera reagendada.

Previamente ao exame clinico sera realizada uma anamnese complementar (Anexo |) buscando
informagtes de eventos que possam ter afetado o desenvolvimento das denticées como infecgBes,
medicagdes e doencgas graves apos a alta hospitalar. Apds a anamnese, as criangas receberdo profilaxia
com pedra-pomes e agua e escova de Robinson para remocao do biofime. Os dentes serdo secos com
gaze e sera realizado o exame clinico tatil-visual sob luz artificial com o paciente deitado na cadeira
odontolégica e o operador sentado utilizando espelho bucal e sonda com extremidade arredondada (sonda
OMS). Entdo, um odontograma sera preenchido (Anexo Il)por um Unico examinador calibrado em atividade
teorica e discussao de critérios de diagnostico (VARGAS-FERREIRA et al., 2011)e escores de acordo com o
indice proposto e validado por Ghanim et al., (Ghanim et al., 2015; Ghanim et al., 2019) (Tabela 3) serdo
dados aos caninos (53, 63, 73 e 83), primeiros (54, 64, 74 e 84) e segundos molares (55, 65, 75 e 85)
deciduos, assim como para os primeiros molares permanentes (16, 26, 36 e 46). Quando presentes, os
incisivos centrais (11, 21, 31 e 41) e laterais (12, 22, 32 e 42) também receberdo escores. O indice de
Ghanim considera diversas variaveis como o grau de erupgdo do dente, condigdo clinica e extensdo do
defeito por superficie (vestibular, oclusall/incisal e palatina/lingual) e torna possivel a diferenciacdo entre os
variados tipos de defeitos de esmalte como hipomineralizagdo de molar incisivo (HMI), hipoplasia,
amelogénes. Critério de Inclusdo: Criangas nascidas entre 01/01/2013 a 31/12/2018;criangas nascidas entre
32 a 36 semanas de gestagdo; criangas nascidas de maes entre 30 e 34 anos; criangas residentes em
Maringa/PR; criangas que foram internadas em UTI n neonatal no municipio de Maringa; criancas entre 6 e
8 anos que apresentem pelo menos 2/3 da coroa do primeiro molar permanente erupcionada. Critério de
Exclusdo: Criangas que apresentem prontuarios incompletos ou incorretamente preenchidos;
criangas/familias que ndo responderem a tentativa de contato; criangas/responsaveis que ndo aceitarem

participar da pesquisa; criangas que apresentem
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sindromes ou malformacdes congénitas. Tamanho da Amostra de 436 participantes e Data do Primeiro
Recrutamento: 01/03/2022.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

A pesquisadora anexou os documentos necessdrios para analise ética. O cronograma de execugdo é
compativel com a proposta enviada e foi atualizado. O orgamento aponta custo de R$ 640,00 de
responsabilidade do pesquisador.

Apresenta anexo modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido a ser aplicado aos pais ou

responsaveis pelo menor e TALE de acordo com a Resolugao 466/2012.

Apresenta em anexo, o projeto basico e projeto detalhado com as devidas corre¢es solicitadas em parecer
anterior.

Apresenta as autorizagbes dos servigos onde serdo consultados os dados de prontuarios e os materiais de
apoio e apresenta junto ao TCLE e TALE a solicitagdo de autorizagdo para uso de dados de prontudrio

médico.
Analise de respostas as pendéncias do parecer 4.730.445, de 24 de maio de 2021:

Pendéncia 1. Solicita-se apresentar novo TALE, fazendo as adequagdes ja documentadas no texto deste
parecer.

Pendéncia 2: Solicita-se esclarecer no arquivos “PB_INFORMACOES_BASICAS_... e “Projeto” como a
pesquisadora fara o contato inicial com os pais ou responsaveis, para convidar as criangas a participarem do
estudo, observando as recomendacgdes contidas neste parecer.

RESPOSTA: As Pendéncias 1 e 2 foram atendidas segundo o parecer.

ANALISE: Pendéncias adequadamente respondidas.

Pendéncia 3: Solicita-se descrever os cuidados éticos com a aplicagdao do TCLE e TALE e assinatura dos
mesmos, além de informar o destino final dos dados.

RESPOSTA: Seguindo as orientagdes da “Pendéncia 3", a linguagem do TALE foi simplificada.

ANALISE: Pendénciasadequadamente respondida.

Pendéncia 4: Solicita-se descrever, SE a pesquisa envolver contato por meio virtual, os cuidados a serem
tomados para preservar os dados e manter o anonimato dos participantes.

Pendencia 5: Solicita-se descrever quais as medidas sanitarias contra a COVID-19 serdo adotadas
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durante os procedimentos para coleta de dados.

RESPOSTA: Em relagdo a pendéncia 4, as informagdes solicitadas quanto ao recrutamento dos pacientes
foram acrescentadas nos arquivos “PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1702678" e “Projeto”.
Um dos hospitais ndo julgou viavel a inclusdo de um colaborador para auxiliar no projeto, como sugerido
pelo parecerista do COPEP. Por isso, a nova proposta inverte a ordem da coleta de dados. Primeiro os
pacientes, por meio dos responsaveis, serdo convidados a participarem de um exame clinico por meio de
redes sociais. Nao serdo criados grupos especificos para a pesquisa e os participantes ndo terdo, por meio
da pesquisa, acesso ao contato ou identificagdo dos demais. Os pacientes que concordarem em participar
do exame serdo solicitados a autorizar o acesso a seus prontudrios por meio da assinatura do TALE e do
TCLE. Entéo, os prontuarios serdo avaliados nos hospitais.

As medidas sanitaria contra a COVID-19 também foram incluidas no projeto.

Salientamos que nenhum dado referente a pesquisa acima citada foi coletado até 0 momento e aguardara a
aprovacdo do CEP.

ANALISE: Pendéncias adequadamente respondidas.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

De acordo com a analise realizada e as informagdes constantes nos arquivos anexados, baseado na
legislagdo vigente, este Comité Permanente de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos é de
parecer pela aprovacgdo do presente protocolo de pesquisa em tela. Alerta-se a respeito da necessidade de
apresentacdo de relatério final no prazo de 30 dias apés o término do projeto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 02/01/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_1702678.pdf 13:11:54
Outros Resposta_Pendencia_CEP.pdf 06/12/2021 |Débora Lopes Salles| Aceito

20:36:59 | Scheffel
TCLE / Termos de | TALE.pdf 06/12/2021 |Débora Lopes Salles| Aceito
Assentimento / 20:34:32 | Scheffel
Justificativa de
Auséncia
Endereco: Av. Colombo, 5790, UEM-PPG, sala 4
Bairro: Jardim Universitario CEP: 87.020-900
UF: PR Municipio: MARINGA
Telefone: (44)3011-4597 Fax: (44)3011-4444 E-mail: copep@uem br

Pagina 05 de 06

41



(- UNIVERSI
~SUEM

Continuagéo do Parecer: 5.231.069

DADE ESTADUAL DE
MARINGA

.

Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 06/12/2021 |Débora Lopes Salles| Aceito

Brochura 20:13:19 | Scheffel

Investigador

Declaragao de Autorizacoes_hospitais.pdf 09/05/2021 |Débora Lopes Salles| Aceito
|concordancia 19:50:00 | Scheffel

Declaragao de Autorizacao_Tereza.pdf 29/03/2021 |Débora Lopes Salles| Aceito

Instituicdo e 22:24:30 |Scheffel

Infraestrutura

Folha de Rosto Folha_de_rosto_assinada.pdf 17/03/2021 |Débora Lopes Salles | Aceito

11:46:47 [ Scheffel

Situagao do Parecer:
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(Coordenador(a))
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ANEXO Il
Ficha de Anamnese

Dados

Data: / /
Responséavel pelo preenchimento:

Nome da crianca:

Nome do acompanhante:

Endereco:

Telefone:

Historia Médica
Nascimento: Natureza do Parto (PRE-MATURO)
Normal ( ) semanas: Cesarea ( ) semanas:
Peso ao nascimento:
Houve alguma intercorréncia no parto? (diabetes, pré-eclampsia)
Sim () Qual? Nao ( )
Tipos de gémeos: ( ) univitelino ( )bivitelino

Dificuldade Neonatal :An6xia ( ) Cianose ( ) Convulsdo ( ) Hemorragias ( ) Dificuldade
de sucgao ( )

Anomalias congénitas: Ausente () Presente ( )
Amamentacao: Natural ( )___meses Artificial ( )___meses

Doencas da Infancia (Sarampo, Rubéola, Escarlatina, Catapora, Cachumba, Reumaticas, Doencgas
Respiratdrias, Cardiacas, Renais, Hepdticas, Hematoldgicas, Neuroldgicas)

—_

Ficou internado na UTI? Sim () Nao( )

Quantos dias de internacgao

3. Se ficou internado na UTI, a crianga apresentou algum problema de saude apés a alta da
UTI? Sim () Nao( )

Qual?

5. A crianga fez uso prolongado de alguma medicacao ap6s a alta da UTI? Qual?

A

»

6. A crianca esta sob tratamento médico atualmente? Qual?

7. A crianca apresentou alguma alergia apos a alta da UTI? Qual?

8. A crianga foi internada apds a alta da UTI? Qual a razdo?




. A crianga precisou ser entubada apés a alta da UTI? ( ) Sim ( ) Nao
10. A crianca fez alguma cirurgia apos a alta da UTI? Qual?

11. A crianga teve febre alta ap6s sua alta da UTI? Quando?

12. A crianga ja precisou de transfusédo de sangue? Quando?

13. Qual o peso atual da crianca (Kg)?

14. Qual a altura da crianga (m)?

15. A crianca tem uma alimentacao saudavel? ( ) Sim ( ) Nao

Assinatura do responsavel pela crianga:

Historia Odontoldgica

Avaliacao da Boca

Labios: Bochechas: Lingua
Palato: Assoalho: Gengiva:
Alteragoes

Cistos ( ) Hematomas ( ) Estomatites ( ) Gengivites ( ) Tumores (
)Outras

Iteracdes: Freio

Labial Superior:
Normal ( ) Teto labial persistente ( )

Freio Labial Inferior:

Presente em recessdo ( ) Presente sem recessdo ( ) Ausente ( )
Tipo de dentigdo: ( ) deciduo ( )mista  ( )permanente
Oclusdo

Mordida: Aberta ( ) Fechada ( ) Cruzada ( )
habitos:

Traumatismo

1. Acrianga sofreu algum trauma na regiao de face? ( ) Sim ( ) Nao

Breve historico:

Quando: Onde: Como:
Fraturas coronarias: Esmalte( ) Dentina( ) Polpa ( )
Deslocamento : parcial( ) total( )

Fraturas radiculares ( )

LesGes de tecidos moles:

2. Acrianga ja fez tratamento de canal em algum dente deciduo? Qual?

Qual a razao?
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3. Acrianca ja teve carie? ( ) Sim ( ) Nao. Quais dentes?
4. A crianca ja teve alguma infeccdo na boca ( ) Sim ( ) Ndo. Onde?
5. Acrianga ja fez alguma cirurgia na boca? Qual?

Assinatura do responsavel pela crianga:

Odontograma

Data: / /
Responsével pelo preenchimento:

Nome da crianga:

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 21 28
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48 47 46 45 44 43 42 4 31 32 33 34 35 3% 37 38

55 54 53 52 51 62 63 64 65
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85 84 83 82 81 71 72 73 74 75




Escores segundo o indice de Ghanim(Ghanim et al., 2015)

APENDICE

Dente

Escores

Vestibular

Oclusal/Incisal

Palatina/Lingual

53

63

73

83

54

64

74

84

55

65

75

85

16

26

36

46

11

21

31

41

12

22

32

42

46
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convido vocé a participar do trabalho chamado de “AVALIACAO DO ~USO DE
MEDICAMENTOS ADMINISTRADOS A BEBES PREMATUROS DURANTE INTERNACAO EM UTI
NO DESENVOLVIMENTO DE ESMALTE DECIDUO E PERMANENTE” que é orientada pela
Prof®Dr*Débora Lopes Salles Scheffel da Universidade Estadual de Maringa — UEM.O objetivo do
trabalho é mostrar o aparecimento de defeitos de desenvolvimento do esmalte de dentes deciduos
(de leite) e permanentes em criangas que nasceram prematuras.O motivo que nos leva a realizar
este estudo é entender melhor como a prematuridade e a internacdo em UTI pode interferir no
desenvolvimento dos dentes.

O trabalho sera dividido em duas etapas. A etapal consiste no levantamento dos prontuarios
de bebés prematuros nascidos entre 2013 e 2015 que serao analisados considerando varios fatores,
entre eles o grau de prematuridade (com quantas semanas vocé nasceu), mediacoes utilizadas
durante a internagcdo em UT], tipo de parto, tempo de internamento, entre outros.

Na etapa2, apdés o levantamento dos dados do prontudrio vocé serd examinado por um
dentista que também fara uma limpeza nos seus dentes (profilaxia) e anotard o resultado do seu
exame em uma ficha de avaliagdo. Se for necessario, vocé também receberd uma aplicacao de fluor.
Gostariamos de esclarecer que a sua participacdo € totalmente voluntaria, podendo vocé:
recusarem-se a participar, ou mesmo desistir a qualquer momento sem que isto cause qualquer
prejuizo a vocé. Informamos ainda que todas as informacdes coletadas serdo utilizadas somente
para os fins deste trabalho e serdo tratadas com o mais absoluto sigilo e confidencialidade, de
modo a preservar a sua identidade.

Como beneficio por participar deste trabalho vocé recebera uma avaliagéo de sua saude oral,
limpeza (profilaxia) e, se necessario, uma aplicagdo tdpica de fluor. Caso, vocé necessite de
tratamento odontolégico, sera feito um encaminhado para a unidade basica de salde pertencente a
sua regido ou, caso haja disponibilidade de vaga vocé sera atendido pelo servigo odontolégico da
Universidade Estadual de Maringa - UEM.

Os riscos deste trabalho estéo limitados ao procedimento de limpeza dos dentes (profilaxia)
e manuseio dos instrumentais de exame clinico (ping¢a,espelho e sonda). Podendo haver um
desconforto no momento da profilaxia, sensibilidade temporaria nos dentes que apresentarem
defeito de esmalte, desconforto com o gosto da pasta profilatica ou, mais raramente, injdria
decorrente da utilizacao dos instrumentais perfurantes como a sonda. Para que estes riscos sejam
reduzidos a profilaxia e o exame clinico serdo realizados por um dentista experiente e todo
procedimento sera previamente explicado e demonstrado para vocé. Caso seja necessario tratar os
possiveis riscos ou desconfortos resultantes da participacdo no projeto de pesquisa, a
pesquisadora responsavel tomara as medidas necessarias para minimizar tais efeitos. Fica,
também, garantida indenizacdo em casos de danos comprovadamente decorrentes da participacdo
na pesquisa.

O participante podera entrar em contato com os responsaveis do trabalho para receber
orientacdes e providéncias clinicas cabiveis.

Caso existam duvidas ou necessite de maiores esclarecimentos, entre em contato nos
enderec¢os abaixo ou procure o Comité de Etica em Pesquisa da UEM, cujo enderego consta deste
documento.

O material obtido — questionarios, imagens e videos — serd utilizado unicamente para esse
trabalho e armazenado sob a responsabilidade do pesquisador ao término do estudo.

Os resultados do trabalho estardo a sua disposicdo quando finalizada, caso haja
demonstragao de interesse de sua parte em acessa-los.

Este termo de assentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma sera
arquivada pelo pesquisador responsavel, na Universidade Estadual de Maringd - UEM e a outra
sera fornecida a vocé.

Eu, , fui informado (a) dos
objetivos do estudo, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer
momento poderei solicitar novas informagées e modificar minha decisdo de participar
voluntariamente. Tendo o termo de consentimento do meu responsavel ja sido assinado, declaro




48

que concordo em participar desse estudo e que recebi uma via deste Termo de Assentimento Livre
e Esclarecido.

Local, Data:

Assinatura ou digital do “participante de pesquisa”

Eu, declaro que forneci todas

as informacgoes referentes ao projeto de pesquisa acima citado.

Assinatura do pesquisador

Assinatura do pesquisador assistente

Este Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) podera ser aplicado pelo
pesquisador responsavel, pelo assistente de pesquisaou pelo (a) orientador (a) da mesma.
Qualquer duvida com relagdo a pesquisa e/ou em caso de urgénciapodera entrar em com contato
com os pesquisadores, conforme os enderegos abaixo:

Débora Lopes Salles Scheffel

Avenida Mandacaru, 1550 — Campus Universitario
CEP:87010-000 — Maringa — PR

Tel: (44) 3011-9051

e-mail: disscheffel2@uem.br

Tereza Cristina RoschelGiffoni

Rua Pioneira Regina Marson Badan, 416
Jardim Iguacu

CEP:87060-160- Maringa- PR
Tel:(44)991124623
e-mail:tcris.giffoni@gmail.com

Qualquer duvida com relagédo aos aspectos éticos da pesquisa poderd ser esclarecida com o
Comité de Etica em Pesquisa (COPEP) envolvendo Seres Humanos da UEM, no endereco abaixo:
COPEP/UEM

Universidade Estadual de Maringa

Avenida Colombo, 5790. UEM-PPG-sala 4

CEP: 87020-900 — Maringa — PR

Tel: (44) 3011-4444

e-mail: copep@uem.br
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Gostariamos de solicitar sua autorizagédo para a participagéo de seu filho(a)
na pesquisa intitulada “AVALIACAO DO USO DE MEDICAMENTOS
ADMINISTRADOS A BEBES PREMATUROS DURANTE INTERNAGCAO EM UTI
NO DESENVOLVIMENTO DE ESMALTE DECIDUO E PERMANENTE” que é
orientada pela Prof®Dr®Débora Lopes Salles Scheffel da Universidade Estadual de
Maringa — UEM. O objetivo da pesquisa é analisar o aparecimento de defeitos de
desenvolvimento do esmalte de dentes deciduos (de leite) e permanentes em
criangas que nasceram prematuras. O motivo que nos leva a realizar este estudo é
entender melhor como a prematuridade e a internacdo em UTI pode interferir no
desenvolvimento dos dentes.

A pesquisa sera dividida em duas etapas. A etapal consiste no levantamento
dos prontuarios de bebés prematuros nascidos entre 2013 e 2018 que serado
analisados considerando varios fatores, entre eles o grau de prematuridade (com
quantas semanas vocé nasceu), mediacdes utilizadas durante a internacao em UTI,
tipo de parto, tempo de internamento, entre outros.

Na etapa 2, apds o levantamento dos dados do prontuario vocé sera
examinado por um dentista que também fara uma limpeza nos seus dentes
(profilaxia) e anotara o resultado do seu exame em uma ficha de avaliagdo. Se for
necessario, vocé também recebera uma aplicacao de fluor.

Gostariamos de esclarecer que a participacao de seu filho (a) é totalmente
voluntaria, podendo vocé ou ele(a): recusarem-se a participar, ou mesmo desistir a
qualquer momento sem que isto acarrete qualquer 6nus ou prejuizo a vocé ou seu
filho(a). Informamos ainda que todas as informagdes coletadas serdo utilizadas
somente para os fins desta pesquisa e serdo tratadas com o mais absoluto sigilo e
confidencialidade, de modo a preservar a sua identidade e de seu filho (a).

Como beneficio por participar desta pesquisa, o participante recebera uma
avaliacao de sua saude oral, limpeza (profilaxia) e, se necessario, uma aplicacdo
tépica de fluor. Caso, o participante necessite de tratamento odontolégico, sera
feito um encaminhado para a unidade basica de saude pertencente a sua regiao
ou, caso haja disponibilidade de vaga vocé sera atendido pelo servigco odontolégico
da Universidade Estadual de Maringé - UEM.

Os riscos desta pesquisa estdo limitados ao procedimento de limpeza dos
dentes (profilaxia) e manuseio dos instrumentais de exame clinico (pinga, espelho
e sonda). Podendo haver um desconforto no momento da profilaxia, sensibilidade
temporaria nos dentes que apresentarem defeito de esmalte, desconforto com o
gosto da pasta profilatica ou, mais raramente, injuria decorrente da utilizagdo dos
instrumentais perfurantes como a sonda. Para que estes riscos sejam reduzidos a
profilaxia € o exame clinico serao realizados por um profissional experiente e todo
procedimento sera previamente explicado e demonstrado para vocé. Caso seja
necessario tratar os possiveis riscos ou desconfortos resultantes da participagcéao
no projeto de pesquisa, a pesquisadora responsavel tomarad as medidas
necessarias para minimizar tais efeitos. Fica, também, garantida indenizagcdo em
casos de danos comprovadamente decorrentes da participacdo na pesquisa.

O participante podera entrar em contato com os responsaveis da pesquisa
para receber orientacdes e providéncias clinicas cabiveis.

Caso exista dlvidas ou necessite de maiores esclarecimentos, entre em
contato nos enderecgos abaixo ou procure o Comité de Etica em Pesquisa da UEM,
cujo enderecgo consta deste documento.
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O material obtido — questionarios, imagens e videos — sera utilizado
unicamente para essa pesquisa e armazenado sob a responsabilidade do
pesquisador ao término do estudo.

Este termo devera ser preenchido em duas vias de igual teor, sendo uma
delas, devidamente preenchida e assinada entregue a vocé.

Além da assinatura nos campos especificos pelo pesquisador e
participante/responsaveis, solicitamos que sejam rubricadas todas as folhas deste
documento. Isto deve ser feito por ambos (pelo pesquisador e pelo
participante/responsaveis, como participante da pesquisa ou responsavel pelo
participante da pesquisa) de tal forma a garantir o acesso ao documento completo.

Eu, declaro que fui
devidamente esclarecido e concordo que meu
filho , de quem sou

responsavel legal, participe em VOLUNTARIAMENTE da pesquisa coordenada
pela Prof®Dr? Débora Lopes Salles Scheffel.

Eu, declaro que forneci todas as
informacdes referentes ao projeto de pesquisa acima citado.

Data:

Assinatura ou impresséao datiloscépica

Data:

Assinatura do assistente de pesquisa

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) podera ser aplicado
pelo pesquisador responsavel, pelo assistente de pesquisa ou pelo (a) orientador
(a) da mesma.

Qualquer duavida com relagdo a pesquisa podera ser esclarecida com o
pesquisador, conforme o endereco abaixo:

Débora Lopes Salles Scheffel

Avenida Mandacaru, 1550 — Campus Universitario
CEP:87010-000 — Maringa — PR

Tel: (44) 3011-9051

e-mail: disscheffel2@uem.br

Tereza Cristina RoschelGiffoni

Rua Pioneira Regina Marson Badan, 416
Jardim lguacu

CEP:87060-160- Maringa- PR
Tel:(44)991124623
e-mail:tcris.giffoni@gmail.com
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Qualquer davida com relagdo aos aspectos éticos da pesquisa podera ser
esclarecida com o Comité de Etica em Pesquisa (COPEP) envolvendo Seres
Humanos da UEM, no enderego abaixo:

COPEP/UEM

Universidade Estadual de Maringa

Avenida Colombo, 5790. UEM-PPG-sala 4

CEP: 87020-900 — Maringa — PR

Tel: (44) 3011-4444

e-mail: copep@uem.br



