CENTRO UNIVERSITARIO UNIFACVEST
CURSO DE ODONTOLOGIA
TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO - TCC

RUBIA DE SIQUEIRA

USO DE PLANTAS MEDICINAIS EM ODONTOLOGIA

LAGES

2020



RUBIA DE SIQUEIRA

USO DE PLANTAS MEDICINAIS EM ODONTOLOGIA

Trabalho de Conclusdo de Curso apresentado
ao Centro Universitario UNIFACVEST como
parte dos requisitos para a obtencdo do grau de
Bacharel em Odontologia.

Orientadora: Profa. M. Carla Cioato Piardi

LAGES
2020



AGRADECIMENTOS

Agradeco a Deus pelo dom da vida e pelas oportunidades permitidas, por sempre
iluminar meu caminho e me abencoar a cada passo dado.

Aos meus pais, Cleomar Godoy de Siqueira e Marlene Rodrigues, que me motivam e
que sdo meu porto seguro. Pelas longas conversas acolhedoras, por estarem ao meu lado
apesar de toda a distancia e se fazerem sempre presentes.

Ao Marcos Andre Jotti, meu companheiro que me incentivou a correr atrads da tao
sonhada graduacdo, e apesar de estar longe, procurou sempre estender sua ajuda e
compreender cada momento.

Aos meus amigos: Ana Carolina de Sa, que me acolheu com carinho e generosidade,
és dona de um coracdo sem igual; a Camila Martins Morales, Emanoéli de Oliveira, Evellyn
Nunes Westphal e Marinalva de Castilho Floréncio que estiveram sempre ao meu lado e
foram meu ombro amigo em todos os momentos, gratiddao eterna pelo destino ter me
permitido conhecé-las. Ao Luiz Guilherme Borges, pelo apoio durante a elaboracdo do
trabalho, por ser tdo presente sempre que precisei de auxilio, tenho uma grande admiragédo
pelo ser humano que és.

A minha orientadora, Professora Carla Cioato Piardi, pessoa adoravel, de uma luz
incrivel, sempre disposta a ajudar, agradeco imensamente pelo apoio e também pela amizade
gue construimos. Faltam-me palavras para tamanha bondade.

Ao Professor Marco Antonio Vescovi, minha inspiracdo como profissional e pessoa.
Sou imensamente grata pela confianca, pelos ensinamentos transmitidos, pelas oportunidades,
desafios e principalmente pela sua amizade. Ao Professor Franklin Gilvanni de Castro
Henriques, pelas ajudas, palavras amigas e também por ter contribuido de forma tdo positiva
nesta caminhada.

Por fim e ndo menos importante, ao Centro Universitario Unifacvest, ao coordenador
do Curso de Odontologia Professor Lessandro Machry, por terem me proporcionado o
conhecimento e oportunidades de conviver com todos esses seres humanos incriveis
supracitados, pelos quais tenho um enorme carinho. Aos meus queridos pacientes e colegas de
turma que dividiram comigo momentos, me possibilitaram trocas de conhecimentos e suas

amizades.



USO DE PLANTAS MEDICINAIS EM ODONTOLOGIA

RESUMO

Introducdo: Embora haja uma ampla quantidade de medicamentos sintéticos, a maior parte
dos farmacos tem suas origens diretamente relacionadas ao ambiente natural. No ambito
odontoldgico, as plantas medicinais tém uma longa historia de uso no tratamento e prevencao
de afeccOes orais. Objetivo: O objetivo do trabalho foi analisar a percep¢do dos pacientes
atendidos na Clinica Odontoldgica Unifacvest no periodo de fevereiro e marco de 2020 acerca
do uso de plantas medicinais para fins odontologicos. Metodologia: Foi aplicado um
questionario a 113 pacientes atendidos na Clinica Odontologica Unifacvest, no periodo de
fevereiro e margo de 2020. Os dados foram tabulados no software SPSS versdao 2016 e
expressos por meio de frequéncia. As variaveis qualitativas foram comparadas por meio do
teste de Qui-Quadrado. E as varidveis quantitativas comparadas pelo teste T de Student.
Resultados: Participaram do estudo 113 pacientes com uma amostra predominante do sexo
feminino (61,9%), onde 54,9% dos participantes relataram fazer a utilizacdo de plantas
medicinais para o tratamento de problemas bucais, sendo dor de dente (21,0%) o mais
relatado. Todos os participantes (100,0%) responderam que as plantas medicinais nao
causaram efeito adverso, 87,1% afirmaram ter melhorado da queixa inicial, sendo a malva
(Malva sylvestris) mais prevalentemente utilizada (53,7%) através de bochecho (48,5%).
Conclusao: Dos participantes, 54,9% fazem o uso de plantas para tratar afec¢Ges bucais, a dor
de dente foi a mais reportada (21,0%) e 87,1% relataram ter melhorado em relacdo ao
problema inicial. Quanto a quem indicou o tratamento, 63,5% referiu ter sido por familiares,
vizinhos e conhecidos ou amigos. O nimero de recomendagdes por cirurgides-dentistas foi de
9,6%, sendo em larga escala os pacientes que fazem a utilizacdo através de conhecimentos
populares, sugere-se uma capacitacdo para tais profissionais referente a indicacdo de uso e
preparacéo das plantas medicinais.

Palavras-chave: Terapias complementares. Saude bucal. Plantas medicinais.



USO DE PLANTAS MEDICINAIS EM ODONTOLOGIA

ABSTRACT

Introduction: Although there is a wide range of synthetic drugs, most drugs have their
origins directly related to the natural environment. In the dental field, medicinal plants have a
long history of use in the treatment and prevention of oral disorders. Objective: The objective
of the study was to analyze the perception of patients attended at Dental Clinic Unifacvest in
February and March 2020 about the use of medicinal plants for dental purposes.
Methodology: A questionnaire was applied to 113 patients seen at Dental Clinic Unifacvest
in February and March 2020. Data were tabulated in SPSS software version 2016 and
expressed by frequency. Qualitative variables were compared using the Chi-square test. And
the quantitative variables were compared using the Student's T test. Results: 113 patients with
a predominant female sample (61.9%) participated in the study, where 54.9% of the
participants reported the use of medicinal plants for the treatment of oral problems, with
toothache (21.0%) being the most reported. All participants (100.0%) answered that the
medicinal plants did not cause an adverse effect, 87.1% said they had improved from the
initial complaint, with malva (Malva sylvestris) being more prevalently used (53.7%) through
cheek (48.5%). Conclusion: Of the participants, 54.9% make use of plants to treat oral
disorders, toothache was the most reported (21.0%) and 87.1% reported an improvement over
the initial problem. As to who indicated the treatment, 63.5% reported to have been by
relatives, neighbors and acquaintances or friends. The number of recommendations by
dentists was 9.6%, being in large scale the patients who make use of popular knowledge, it is
suggested a training for such professionals regarding the indication of use and preparation of
medicinal plants.

Key words: Complementary Therapies. Oral health. Medicinal plants.
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1 INTRODUCAO

De acordo com as recomendacdes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), foi
aprovada em 2006 no Brasil, a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares
(PNPIC) no Sistema Unico de Salde (SUS). Esta aprovacdo beneficiou diretrizes e
responsabilidades institucionais para implantagdo/adequacéo de agdes e servigos de medicina
tradicional chinesa/acupuntura, homeopatia, plantas medicinais e fitoterapia. Além disso,
instituiu observatorios em saude para o termalismo social/crenoterapia e para a medicina
antroposofica no SUS. Esta politica atende as necessidades de conhecer, apoiar, incorporar e
também implementar essas experiéncias que ja vém sendo trabalhadas na rede publica de
varios municipios e estados (BRASIL, 2012).

No entanto, essas experiéncias na rede publica estadual e municipal ainda apresentam
deficiéncia, pois encontram auséncia de diretrizes especificas, ocorrem de modo desigual,
descontinuado, e por vezes sem registro. Muitas vezes sucede por fornecimento inadequado
de insumos ou acdes, caréncia de acompanhamento e avaliac@es. A Politica Nacional define
as abordagens da PNPIC no SUS, tendo como reflexo bastante expressivo as deliberacdes das
Conferéncias Nacionais de Salde, onde podem ser citados a 12 Conferéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (2001), a 1* Conferéncia Nacional de Assisténcia Farmacéutica (2003)
que salientou o0 quédo necessario é 0 acesso aos medicamentos fitoterdpicos e homeopaticos; e
da 22 Conferéncia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salde, realizada em 2004
(BRASIL, 2012).

A publicagéo da Portaria 971, de 3 de maio de 2006, e o Decreto Federal 5.813, de 22
de junho de 2006, que regulamentam a PNPIC e a Politica Nacional de Plantas Medicinais e
Fitoterapicos (PNPMF) esta que incentiva as pesquisas e fornece diretrizes para a implantacéo
de servigcos em carater nacional pelas Secretarias de Saude dos Estados, Distrito Federal e dos
Municipios, foram marcos decisivos para a introducdo do uso de plantas medicinais e
fitoterapicos no SUS (BRUNING, MOSEGUI, VIANNA, 2012; BRASIL, 2006). O Brasil é
um dos paises com maior parcela da biodiversidade, ou seja, dispdem cerca de 20% do total
de espécies do planeta. Conforme consta na PNPMF, ha cerca de 55.000 espécies vegetais
superiores catalogadas e destas, para apenas 1.100 ha estudos sobre suas propriedades
medicinais (BRASIL, 2006).

Segundo Oliveira et al. (2007), embora haja uma ampla quantidade de medicamentos
sintéticos criados continuamente pelo homem em seus laboratérios, e da manipulagdo
progressiva de novos elementos e tecnologias, a maior parte dos farmacos tem suas origens
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diretamente relacionadas ao ambiente natural, sendo 0 mundo vegetal uma fonte abundante de
moléculas e genes extremamente importantes a farmacopeia. De acordo com estudos
realizados por Calixto (2003), paises desenvolvidos que nos dias de hoje tém acesso a grande
disponibilidade de medicamentos alopaticos, ainda se utiliza plantas medicinais por motivos
historicos e culturais. Enquanto que em alguns paises em desenvolvimento, até 80% da
populacdo depende exclusivamente das plantas medicinais para os cuidados primarios da
salde.

Vale ressaltar que 0 acesso e o interesse a utilizacdo de produtos de origem natural
vém crescendo atualmente. Conforme observado por Tomazzoni et al. (2006), entre as razdes
atuais relacionadas ao uso de plantas medicinais estdo os custos maiores dos medicamentos
industrializados, a caréncia de acesso da populacdo as assisténcias médica e farmacéutica e a
tendéncia atual dos consumidores em utilizar esses produtos.

Da mesma forma, no ambito odontoldgico, as plantas medicinais tém uma longa
historia de uso no tratamento e prevencdo de afeccBes orais. Halberstein (2012) afirma que
extratos de ervas sdo empregados como anti-inflamatorios, antissépticos, antimicrobianos,
antifangicos, antivirais e analgésicos. Também tém se apresentado eficazes no controle da
placa bacteriana na gengivite e na periodontite. Conforme descrito por Silva et al. (2008), o
auxilio ao paciente é atribuicdo da equipe de satde, que deve planejar baseado na cultura da
populacdo, e fazer a aplicacdo de recursos disponiveis a fim de assessorar a comunidade a
melhorar a salde e qualidade de vida. Portanto, é imprescindivel o conhecimento sobre o uso
das plantas medicinais, bem como seu preparo, cuidados, dosagem e indicacdes.

Embora existam diversas possibilidades quanto ao uso de plantas medicinais, elas séo
consideradas como uma pratica comum repassada durante a evolucgdo dos séculos através de
conhecimentos populares que buscaram beneficios em prol da recuperacdo da saude
utilizando efeitos benéficos dos vegetais. De acordo com Francisco (2010), o Brasil é um pais
privilegiado quando se trata do emprego da fitoterapia, pois possui aproximadamente 25% da
flora mundial e um patrimdnio genético com uma enorme potencialidade para a progressao de
novos medicamentos, 0 que equivale a mais de cem mil espécies, acarretando em uma
evolucdo quando se trata em cultivo de plantas medicinais para fins terapéuticos.

Por parte dos profissionais da area da saude, a utilizacdo de plantas medicinais na
odontologia tem sido pouco explorada, seja para tratar doencas bucais ou para tratar doencas
sisttmicas com manifestagdes orais. Na visdo dos usuarios dos servicos de saude, as plantas

medicinais sdo vistas na maioria das vezes apenas como uma alternativa aos elevados custos



dos medicamentos convencionais e ndao como uma opg¢do terapéutica devido as suas
propriedades curativas (SALES, 2017).

Com base nestas informacOes, optou-se pela realizacdo da presente pesquisa para
contribuir de forma positiva a estudos futuros, bem como a comunidade cientifica. Esta
andlise promove a difusdo do tema e permite uma melhor compreensdo acerca do uso de
plantas medicinais e ampliam-se a sanar a necessidade de se estender os estudos sobre as
plantas que vém sendo utilizadas, suas variadas indicacdes, forma de uso e contraindicacdes.

Ao analisar as diversas bibliografias, o que se percebe é a lacuna existente entre a
utilizacdo das plantas medicinais pelos usuarios e a percepcdo dos profissionais da area da
salde sobre tal tema. Diante disso, objetivou-se com esse estudo, pesquisar sobre a utilizacdo
de plantas medicinais (indicacdes, forma de uso, espécies utilizadas, via de administragéo,
fonte de informacdo) por pacientes atendidos na Clinica Odontoldgica Integrada, Clinica de

Periodontia e Cirurgia do curso de Odontologia do Centro Universitario Unifacvest.
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2 METODOLOGIA

Em um primeiro momento, foi realizada busca bibliogréfica acerca do tema uso de
plantas medicinais em odontologia. Foram consultadas as bases de dados PubMed, SciELO e
Google Académico entre os anos 2009 a 2020. As palavras-chave utilizadas na busca foram:
plantas medicinais, odontologia, satde bucal.

Em seguida, foi realizado um estudo observacional transversal, composto por uma
amostra de conveniéncia de pacientes em atendimento na Clinica Odontoldgica do Centro
Universitario Unifacvest. O projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Instituicdo para avaliagdo nimero do Certificado de Apresentacio de Apreciacio Etica
(CAAE) 26736619.6.0000.5616, numero do parecer 3.763.286. A coleta de dados ocorreu no
periodo de fevereiro e margo de 2020.

Critérios de incluséo: foram incluidos pacientes atendidos na Clinica Odontoldgica
Integrada, Clinica de Periodontia ou Cirurgia. Os participantes deveriam ter idade igual ou
superior a 18 anos e ser alfabetizados, em acordo com a Resolugdo da Comisséo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), 2012 (ANEXO A).

Os participantes foram convidados a participar do estudo e mediante o aceite, 0s
mesmos eram orientados a realizar leitura e assinar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (ANEXO B). Posteriormente, foi aplicado um questionario estruturado,
com perguntas abertas e fechadas, adaptado do estudo de Sales (2017).

Para o desenvolvimento da pesquisa, 0s pacientes foram abordados pelo pesquisador,
anteriormente ao atendimento na sala de espera, onde foram coletados os dados através da
aplicacdo de um questionario (APENDICE A).

Andlise de dados: Os dados foram expressos por meio de estatistica descritiva e
inferencial. O individuo foi considerado como unidade de analise. O nivel de significancia foi
considerado em 5%.

Apos estatistica descritiva e inferencial de toda a amostra, foram avaliadas apenas as
respostas dos individuos que reportaram fazer o uso de planta medicinal (questdo 9 a questdo
18), e o nimero total da amostra, foi considerado aquele que representa a populagdo que
reportou fazer uso de planta medicinal. Dos pacientes que reportaram ndo fazer o uso, foram
orientados a responder a ultima questdo também (questdo 18), que tratava a respeito de
informacdes acerca de plantas medicinais, se ja as receberam ou nao.

A amostra foi categorizada em pacientes que “fazem uso de planta medicinal” e

“pacientes que ndo fazem uso de planta medicinal”. Entdo, para a varidvel idade, a
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comparacdo entre grupos foi feita por meio do teste t para amostras independentes. A
comparagao entre grupos para a variavel sexo foi feita pelo teste de Qui-quadrado.

Quanto as limitagdes do estudo, os questionarios foram aplicados em formato de
autopreenchimento, havendo assim, uma taxa significante de ndo resposta. O efeito
multiplicador dessas analises resultou em grande nimero de “ndo informado” em algumas
questdes, dentre elas, o motivo pelo qual o participante fez a utilizagdo de plantas medicinais

e também dados pessoais como profissdo e média salarial.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Histdria e evolucéo

Segundo Assis (2009), desde a Idade Antiga, sdo conhecidas e utilizadas plantas como
fonte de farmacos para o tratamento de doencas. Alves (2013) também denota que o0 uso
terapéutico de plantas medicinais € apontado desde a antiguidade em civilizacdes da China,
india, Egito e Grécia.

Na China, foi descrito o uso medicinal da Artemisia annua, utilizado contra a malaria
durante o periodo da dinastia Mawangdui Han de 206 a.C. (antes de Cristo) a 220 d.C. (depois
de Cristo) (ALVES, 2013; LI, WU, 2003; KLAYMAN, 1985). Ja no Egito, ha mais de 4.000
anos, eram de conhecimento as propriedades e modo de preparo como do Opio (Papaver
somniferum) utilizado com fim sedativo e calmante, do 6leo de ricino (Ricinus communis), da
alcaravia (Carum carvi) e da horteld pimenta (Mentha piperita) como digestivo e da cila
(Drimia urticaria) como estimulante cardiaco. A India também trouxe importantes descricées
guanto ao uso de plantas medicinais. Relata-se que no século | a. C., os indianos produziram
um tratado médico intitulado Caraka, com mais de 500 plantas descritas, enquanto que na
Grécia os conhecimentos acerca das plantas medicinais foram ampliados (ALVES, 2013;
BHATTARAM et al., 2002; MILLS, BONE, 2000).

Conforme descrito por Lorenzi, Matos (2008), o Brasil conta com varios alicerces 0s
quais deram origem a miscigenacdo tipica do Pais, que refletiram em influéncias nas praticas
terapéuticas e no uso de plantas medicinais. Um desses alicerces trata-se da influéncia
indigena, onde o conhecimento acerca de plantas medicinais locais ndo eram somente
transmitidos, mas também aprimorados a cada geracao.

Isso reflete no que os primeiros europeus que aqui chegaram se depararam, com uma
vasta quantidade de plantas medicinais, sendo utilizadas com um forte aspecto simbolico entre
os indigenas. Tais conhecimentos se dissiparam entre 0S europeus que passaram a Viver no
Pais, 0 que aumentou a relacdo com a flora medicinal brasileira. Outra forte influéncia se deu
através dos escravos africanos, estes que traziam as plantas da Africa, muitas delas utilizadas
em rituais religiosos e nas suas propriedades farmacologicas descobertas na pratica
(LORENZI, MATOS, 2008).

Com o advento da industrializacdo e consequentemente a urbanizacdo do Pais, na
segunda metade do século XX houve um declinio no uso de plantas medicinais. Pouco a

pouco o aumento da oferta dos medicamentos sintéticos foi acarretando em uma
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desvalorizacéo dos conhecimentos tradicionais, e por vezes, essas praticas foram sinébnimas de
atraso tecnoldgico (LORENZI, MATOS, 2008).

No entanto, as grandes expectativas criadas para este novo modelo, como por
exemplo, onde muitas doengas que eram tidas como incuraveis ou de dificil tratamento que
passaram a ser tratadas com éxito, logo se mostraram limitantes. N&o se conseguiu como era o
esperado, onde pudesse desenvolver sinteticamente todas as substancias necessérias que
resolvessem as doencas e tambem controlar os inumeros efeitos adversos dos novos
medicamentos tal como bactérias resistentes a antibioticos e intoxicacdes, dentre outras
(PICCININI, 2008).

O Brasil conta com uma vasta biodiversidade envolvendo os cinco principais biomas,
floresta amazénica, cerrado, mata atlantica, pantanal e caatinga, os quais culminam numa
ampla cultura popular. Tratando-se de plantas medicinais, estas foram propagadas pela cultura
indigena, somando-se as préaticas advindas dos escravos africanos e dos portugueses (ALVES,
SILVA, 2003; SOUSA et al., 2008).

As plantas medicinais sdo utilizadas desde antes do surgimento da escrita. Hoje em
dia, sdo usufruidas por um namero muito expressivo da populacdo mundial, tratando-se de um
recurso medicinal alternativo, tendo em vista que em varias populagcfes representa um recurso
mais acessivel quando relacionado aos medicamentos alopaticos (CARNEIRO et al., 2014;
BARATA, 2005; TOSCANO, 2011).

Referindo-se ao tratamento de problemas de saude da populacdo, o Brasil apresenta
uma rica historia quanto ao uso de plantas medicinais (BRUNING, MOSEGUI, VIANNA,
2012). Este uso baseia-se na experiéncia que é transmitida de forma oral. Desde a antiguidade
este recurso esta ao alcance do ser humano e é passado de geracdo a geracao; estas plantas
podem ser consideradas um marco na histéria do desenvolvimento das nacGes, pois até
mesmo em sociedades ditas mais industrializadas, o0 uso de vegetais in natura pela populacao
vem aumentando cada vez mais (MIGUEL, MIGUEL, 1999).

Conforme relatado por Calixto (2003), atualmente, mesmo que em Paises
desenvolvidos que tém acesso e disponibilidade de medicamentos alopéticos, ha ainda uma
grande procura e utilizagdo de plantas medicinais devido a questdes culturais. J& ao se tratar
de Paises em desenvolvimento, até 80% da populacdo depende exclusivamente deste meio
para os cuidados primarios de salde. A trajetoria do uso de fitoterapicos e plantas medicinais
no ambito dos servigos de atencdo primaria a satde no Brasil foi estimulada por movimentos

populares, diretrizes de varias conferéncias nacionais de satde e por recomendacfes da OMS.
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Esta, conforme citado por Evangelista et al. (2013) que em 1978 reconheceu 0os medicamentos
de origem vegetal como recurso terapéutico.

No entanto, por mais que a flora brasileira seja muito rica, nos ultimos 20 anos, 0
numero de informacBGes sobre plantas medicinais tem crescido apenas 8% anualmente
(FONSECA, 2012). Apesar de ndo se ter muito investimento para pesquisas com plantas
medicinais, um célculo que se tém é que pelo menos metade das plantas apresentem
substancias chamadas de principios ativos, contendo propriedades curativas e preventivas para
muitas doencas (LORENZI, MATOS, 2002; CARNEIRO et al., 2014).

3.1.1 Plantas medicinais e Odontologia

As afecgdes odontoldgicas podem se apresentar por sintomas caracteristicos de varias
etiologias, dentre elas as mais comuns sdo as caries, a gengivite, a periodontite, estomatite
aftosa e herpes simples (REGEZI, SCIUBBA, 2000; CARRANZA et al., 2007).

Foram citadas na literatura a utilizacdo de espécies como o cravo da india (Syzygium
aromaticum L.), rom& (Punica granatum L.), malva (Malva sylvestris), tanchagem (Plantago
major), amoreira (Morus Nigra L.), salvia (Salvia officinalis L.), camomila (Matricaria
recutita L.), dentre outras, que sdo recomendadas nos casos de gengivite, abscesso na boca,
inflamacdo e aftas (TORRES et al.,, 2000; BLUMENTHAL et al., 2000; FRANCO,
FONTANA, 2002; BRANDAO et al., 2003; BARRETO et al., 2005, BRANDAO et al.,
2006; SILVA et al., 2006; AGRA et al., 2007). Embora existam numerosas possibilidades do
uso de plantas medicinais por parte dos profissionais da area da salde, sua utilizacdo na
odontologia tem sido pouco explorada, seja para tratar doencas bucais ou para tratar doencas
sistémicas com manifestacdes orais (SAMPAIO et al., 2009; OLIVEIRA et al., 2007).

No entanto, neste ramo da Salde Bucal, as plantas medicinais tém uma extensa
histéria de uso no tratamento e prevencdo de distlrbios dentarios. Cerca de 178 espécies
tiveram aplicaces relatadas na odontologia tradicional, através de publicacdes cientificas, em
diversas culturas e localidades. Quando se considera também as publicacdes da Internet, mais
de 500 espécies de plantas medicinais foram descritas (HALBERSTEIN, 2012).

A utilizacdo de plantas medicinais e fitoterapicos € muito abrangente, englobando
diversos fins, dentre estes se inclui as afeccdes bucais (BARBOSA, 2011). Segundo
(OLIVEIRA et al., 2007) sao utilizadas espécies como Malva sylvestris (malva) e Salvia
officinalis (salvia) que apresentam atividades anti-inflamatoria e anti-bacteriana, indicadas

para afeccdes odontoldgicas. Elas apresentam importantes recursos terapéuticos para o
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tratamento de doencas, em especial as populaces das nacdes em desenvolvimento. Servem
tanto a “medicina caseira”, que faz parte da cultura popular destes paises, como de matéria-
prima para elaboracdo de medicamentos fitoterapicos ou extracdo de compostos quimicos
com atividades terapéuticas (FREITAS, 2000; CORDEIRO et al., 2006).

As plantas medicinais e os fitoterdpicos tém um papel primordial na terapéutica.
Entretanto, a ideia da indicacdo da sua utilizagdo na medicina humana ndo é substituir
medicamentos ja registrados e comercializados com eficacia comprovada, e sim, aumentar a

opcao terapéutica dos profissionais de satde (RATES, 2001).

3.1.2 Plantas medicinais

Devido a necessidade de lidar com o surgimento de sintomas no seu cotidiano, seja
por traumatismos, uso de novos alimentos ou adoecimentos, o ser humano utilizava-se de
plantas medicinais, conhecimento adquirido com base em experiéncias partilhadas ou pela
observacdo de sua utilizacdo pelos animais (OLIVEIRA, SIMOES, SASSI, 2006). No
entanto, conforme Luz (1997), com o surgimento da industria farmacéutica, houve uma
reducdo do interesse no uso de plantas, mas que posteriormente aumentou, com a chegada do
movimento social urbano de contracultura no Brasil, que teria como objetivo contrapor-se a
racionalidade médica dominante.

Ainda que seja ampla a utilizacdo das plantas medicinais que as pessoas fazem e da
extensdo do conhecimento popular, de forma individualizada, segundo Figueredo, Gurgel,
Gurgel Junior (2014) o conhecimento das pessoas sobre as plantas medicinais é cheio de
imprecisdes, particularmente no que diz respeito a forma como sdo feitas as preparacdes
caseiras e as indicacOes das plantas. Tais imprecises podem ocasionar o fracasso do
tratamento, gerando um comportamento de recusa a usar as plantas medicinais em
determinadas situacdes de adoecimento.

Os produtos obtidos através de plantas medicinais trazem diversas definicdes na area
farmacéutica, dependendo de sua etapa técnica de processamento. A prépria planta medicinal,
espeécie vegetal, cultivada ou ndo, usada com propositos terapéuticos. Ela pode estar no estado
fresco, que é a coletada no momento do uso ou seco. J& quando a planta é seca e triturada,
podendo ser estabilizada ou ndo, é chamada droga vegetal. Droga, segundo a definicao legal,
¢ qualquer substdncia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria
(CARVALHO, SILVEIRA, 2010).
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Segundo Santos et al. (2011), além do uso do medicamento manipulado, ha uma
alternativa que é a mais empregada pela populacdo, sdo as preparacOes caseiras a base das
plantas medicinais. Desde que usadas com a orientacdo do profissional de saude, as
preparacdes caseiras sdo capazes de resolver muitas situacGes de adoecimento que séo
corriqueiras. A isso se acrescenta a facilidade de acesso as plantas, a qualquer hora e em
qualquer lugar. Comumente, as pessoas tém, no entorno de suas casas, espécies vegetais
plantadas. Por isto, tdo logo apareca o problema de salde, ele pode ser tratado através de
formulacGes caseiras, e a precocidade do tratamento € um dos importantes fatores para o éxito
do tratamento.

Conforme descrito por Santos et al. (2011), para grande parcela da populagdo, o uso
de plantas medicinais é considerado como uma integrativa histérica a utilizacdo de
medicamentos sintéticos, tendo em vista que os ultimos sdo considerados mais caros e
agressivos ao organismo. A propagacdo do uso de plantas medicinais, assim como a
automedicacdo deve-se principalmente ao baixo custo e facil acesso por grande parte das
pessoas.

A utilizacdo de plantas medicinais nos programas de atencao primaria a satde pode ser
considerada uma integrativa muito Gtil e importante, pois se trata de baixo custo operacional
além de sua eficacia. Sdo fatores de extrema relevancia para o progresso dessa medicina a
facilidade para obtencdo dessas plantas e a compatibilidade cultural, além da circunstancia das
plantas medicinais poderem ser usadas através de formulaces caseiras, de facil preparo,
tornando-se assim de extrema valia, pois pode compensar a crbnica falta de medicamentos
nos servicos de saude (MATOS, 1998).

Em consonancia a medicina convencional, o0 uso de plantas medicinais € um suporte
terapéutico simples, acessivel, de baixo custo e considerado eficaz na promocéo de salde pois
desempenham um papel importante a nivel mundial, principalmente no que se diz respeito a
locais com baixo poder econémico, ou ainda onde € restrito o acesso a farmacias
convencionais (CARVALHO, SOUZA, SOUSA, 2008).

3.1.3 Fitoterapicos

Ainda existe certa confusdo ao distinguir fitoterapia com o uso de plantas medicinais.
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) denomina como medicamento
fitoterapico aquele obtido exclusivamente de matérias-primas de origem vegetal, com

qualidade constante e reprodutivel e que tanto os riscos quanto a eficacia sejam caracterizados
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por levantamentos etnofarmacolégicos, documentacfes técnico cientificas em publicacdes ou
ensaios clinicos (NICOLETTI et al., 2007).

Existem também duvidas acerca de termos, o que leva as pessoas a confundirem
fitoterapia com outras modalidades terapéuticas, como homeopatia e florais de Bach. Os
medicamentos homeopéticos sdo adquiridos a partir de diluigdes de substancias naturais
removidas de plantas, minerais e animais. A diferenca dos medicamentos homeopaticos
originados das plantas e os fitoterapicos € a concentracdo do principio ativo presentes em
ambos. Enguanto nos fitoterapicos a concentracao do principio ativo € alta, nos homeopaticos
esses principios ativos estdo diluidos, sendo considerados energias fundamentais para o
principio da cura pelos semelhantes e para o principio do desequilibrio entre as energias da
mente e do corpo (BETTEGA et al., 2011).

A fitoterapia vem sendo a medicina integrativa que mais cresce ao longo dos anos. O
motivo mais relevante para este crescimento reflete da evolugdo dos estudos cientificos, em
destaque a descoberta da eficicia de plantas medicinais, pela populacdo e em especial as com
finalidade terapéutica, através dos estudos quimicos e farmacoldgicos (CECHINEL-FILHO,
YUNES, 1998). A Fitoterapia tem como base os principios farmacoldgicos da alopatia, ou
seja, relaciona-se a causa da doenca e seu combate; entretanto, possui caracteristicas que
remetem a nocao integral do corpo e seus cuidados (DI STASI, 1996).
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4 RESULTADOS

A tabela 1 se refere a estudos sobre utilizacdo de plantas medicinais na populacéo,
suas indicacOes e conhecimento e prescricdo de plantas medicinais por parte de profissionais
da éarea da saude, localizados a partir de busca bibliogréfica. Foram incluidos 11 estudos,
sendo um in vitro, que avaliou os principais potenciais terapéuticos de extratos vegetais para
inibicdo de Candida albicans, demonstrando serem estes, uma alternativa de baixo custo;
quatro revisdes de literatura onde uma reforcou a importancia do conhecimento dos
profissionais de salde acerca da prescricdo de fitoterapicos, as outras duas acerca da
construcdo de politicas para implementacdo das plantas medicinais no SUS. Além disso, uma
quarta revisao que realizou um levantamento sobre a atividade antifingica dos produtos
naturais obtendo resultado satisfatorio foi incluida. J& os cinco estudos transversais incluidos,
reportaram o uso de plantas medicinais por parte da populagéo e desconhecimento por parte
dos profissionais de salde para prescri¢do adequada de plantas medicinais em satde. O ensaio
clinico randomizado incluido avaliou o efeito de bochechos a base de plantas medicinais,
encontrando resultados favoraveis quanto a efetividade do uso (Tabela 1).

Participaram do estudo transversal 113 pacientes atendidos na Clinica Odontolégica
do Centro Universitario Unifacvest. A amostra constitui-se do total de participantes elegiveis
a participar do estudo e que concordaram em assinar o TCLE. N&o ocorreram perdas no
seguimento (Figura 1).

A idade média dos participantes foi de 36,3 (+ 15,3), e a maioria da amostra era
composta por participantes do sexo feminino (61,9%). Quanto a escolaridade, 32,7% tinha
ensino superior incompleto, 34,5% eram trabalhadores assalariados e constituem um total de
45,1% renda mensal em média de até dois salarios minimos. Quando questionados sobre
possuir alguma doenca sistémica, 77,9% responderam negativamente, bem como, quanto ao
uso de medicamentos diariamente, 74,3% reportou ndo fazer uso. A maioria que procurou
atendimento na Clinica Odontoldgica do Centro Universitario Unifacvest, referiu ser para
fazer revisao (38,9%), seqguidos do motivo dor de dente (20,4%). No que diz respeito ao uso
de plantas medicinais para tratar problemas bucais, 54,9% participantes responderam ja ter
utilizado ou estavam utilizando no momento da pesquisa, enquanto que 45,1% responderam
nunca ter feito o uso (Tabela 2).

Do total de participantes que fazem o uso (n=62), quando questionados sobre a
finalidade com que utilizou as plantas medicinais, 29,0% referiu ser por infeccdo ou
inflamacéo. J& dor de dente foi o problema bucal mais referido como razédo de uso da planta
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(21,0%), enquanto 24,2% ndo informaram o motivo do uso. Sobre as plantas medicinais terem
causado algum evento adverso, todos os que ja fizeram o uso responderam auséncia de evento
(100,0%) (Tabela 3).

Dos participantes do estudo que reportaram fazer uso de planta medicinal para
problema bucal, 87,1% disseram que melhoraram da queixa inicial (Figura 2). Quando
questionados sobre a planta medicinal que faz uso, a que teve mais prevaléncia de respostas
foi a malva (Malva sylvestris), correspondendo a 53,7% de uso (Figura 3). A forma mais
utilizada da planta medicinal foi por meio de bochecho, correspondendo a 48,5% das
respostas (Figura 4). A maior parte dos usuarios (43,5%) relatou adquirir a planta em
plantacbes da prépria casa (Figura 5), e a recomendacdo de uso mais prevalente foi por
familiares, vizinhos e conhecidos ou amigos (63,5%), conforme observado na figura 6. Do
total de participantes do estudo, correspondente a quem ja fez o uso e quem nunca fez
(n=113), ao serem questionados se ja receberam informacdo sobre o uso de plantas
medicinais, 25,4% respondeu ndo, enquanto que dos que responderam ja ter recebido
informacBes, 0 meio de acesso a informacdo mais reportado foi televisdo e radio
representando 20,3% da amostra (Figura 7).

Quando a amostra foi categorizada em pacientes que fazem ou fizeram uso de planta e
pacientes que nunca fizeram uso de planta, 109 respostas foram consideradas validas. Quando
a idade foi avaliada para estes dois grupos, o grupo de pacientes que faz ou ja fez uso de
planta, a média de idade foi de 40,3 anos (£16,2), enquanto o grupo que nunca fez uso teve
média de idade de 31,4 anos (£12,5) e houve uma diferenca estatisticamente significante entre
0s grupos (P= 0,002, pelo teste t de Student para amostras independentes). Quando estes
grupos foram comparados com relacdo a distribuicdo por sexo, ndo foi observada diferenca

estatisticamente  significante (P= 0,68, pelo  teste  de Qui-quadrado).
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5 DISCUSSAO

Este estudo teve como objetivo tracar o perfil do paciente atendido na Clinica
Odontoldgica do Centro Universitario Unifacvest que fez ou faz o uso de plantas medicinais.
Dentre os principais resultados encontrados, pode-se observar que os pacientes usuarios de
plantas medicinais eram significativamente de maior idade quando comparados aos nao
usuarios. Cerca de 55% dos pacientes reportaram fazer ou ja ter feiro uso de planta medicinal.
Também foi possivel observar que ndo havia diferenca de prevaléncia entre sexo, quando
comparados pacientes que reportaram fazer uso e ndo fazer uso de planta medicinal. Além
disso, a planta mais citada pelos participantes quando eles foram questionados sobre uso, foi a
malva (Malva sylvestris).

Desde a antiguidade, as plantas medicinais proporcionaram um recurso de facil
alcance dos seres humanos no tratamento de diversas afeccoes, dentre elas a carie, a gengivite,
a periodontite, estomatite aftosa e herpes simples. Esses recursos sdo repassados pelas
geracdes simbolizando uma historia transmitida das na¢des, sendo seus estudos cada vez mais
intensificados (OLIVEIRA et al., 2007; MIGUEL, MIGUEL, 1999).

A falta de estudos e embasamento cientifico sobre a utilizacdo das plantas medicinais
foi tema de diversas discussdes abordando principalmente suas eficacias, diante disso, na
década de 1970 a OMS intensificou estudos clinicos e cientificos sobre sua utilizagéo,
destacando vantagens e desvantagens, priorizando plantas encontradas em solos brasileiros
devido a sua ampla flora rica e biodiversa com grandes potencializa¢bes desenvolvedoras
(ALELUIA et al., 2015).

O uso de plantas medicinais para tratar problemas bucais foi reportado por 54,9% dos
pacientes atendidos na Clinica Odontolégica Unifacvest, similar aos dados encontrados por
Zuchi et al. (2013) correspondentes a 62,5%, enquanto que em estudo realizado por Sales
(2017) um namero inferior foi registrado, representando 30,6% do total da amostra. Ja no
trabalho realizado por Santos et al. (2009) a totalidade de pacientes que trataram afeccdes
bucais com a utilizacdo de plantas medicinais foi bastante expressivo, chegando a exatamente
80%.

Com relacdo ao nivel de escolaridade dos usuérios de plantas medicinais, pode-se
perceber que ndo houve diferenca significativa em quem faz a utilizacdo e de quem ndo a faz.
Verificou-se que dos usuéarios de plantas medicinais, 16,1% né&o concluiram o ensino médio,
14,5% representaram 0s pacientes com ensino fundamental incompleto, 24,2% possuiam o

ensino superior incompleto e 11,3% ensino superior completo, enquanto que a renda mensal
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de 45,2% foi de até dois salarios minimos. Ja nos estudos de Pereira et al. (2015) os dados
encontrados apontam diferenga nos nimeros quando comparados ao presente estudo, 44,1%
ndo concluiram o ensino fundamental e 3,8% tinham ensino superior completo. Sevignani,
Jacomassi (2003) apresentaram que 44,7% da populacdo que utiliza plantas medicinais
possuiam o ensino fundamental incompleto.

Os estudos de Santos, Lima, Ferreira (2008) referiram a renda familiar estar associada
a baixa escolaridade. Cerca de 77,2% dos entrevistados possuiam uma renda media de até
dois salarios minimos e o conhecimento e uso de plantas medicinais predominou no nivel de
ensino fundamental da 12 & 42, chegando assim, a observar previamente que a escolaridade
esta associada a condigdes econdmicas. Isso pode refletir o baixo poder aquisitivo numa
maior procura e familiarizacdo com as plantas medicinais como forma de tratar doencas e
alternativa também aos medicamentos alopaticos de maior custo. O quadro socioecondmico
da populacdo estudada por Zucchi et al. (2013) apresentou um rendimento mensal bem
variavel, menor que um a até oito salarios minimos. No entanto, este concluiu que em
qualquer das situac6es de renda existem familias usuarias de algum tipo de planta medicinal.

A planta mais citada na presente pesquisa foi a malva (Malva sylvestris) totalizando
53,7% das respostas. Conforme descrito nos estudos de Torres et al. (2000); Buffon et al.,
(2001), trata-se de uma espécie conhecida por suas propriedades anti-inflamatorias e
antimicrobianas. Ela vem sendo testada no controle de proliferacdo de bactérias presentes no
biofilme dental além de diversos levantamentos etnobotanicos (GUARRERA, 2005;
MENDES, MACHADO, FALKENBERG, 2006). A malva (Malva sylvestris) foi citada
também em outros estudos, como no de Marchese (2004) que dispdem em ordem decrescente
as dez plantas medicinais da preferéncia dos consumidores, sendo elas a camomila
(Matricaria recutita L.), anis (Illicium verum), boldo (Peumus boldus), carqueja (Baccharis
genistelloides), guaco (Mikania glomerata), malva (Malva sylvestris), poejo (Mentha
pulegium L.), espinheira-santa (Maytenus ilicifolia), menta (Mentha) e sélvia (Salvia
officinalis L.).

Ja quanto a procedéncia das plantas medicinais utilizadas, 43,5% relatou adquiri-las
em plantacOes da prépria casa, percentual semelhante ao estudo de Molin, Cavinatto e Colet
(2015) onde a maioria dos respondentes (69%) informou cultivar no quintal de suas
residéncias. Os especialistas evidenciam que se tomem cuidados especiais ao administrar
algumas plantas medicinais, cuidados esses relacionados diretamente a planta ou a maneira

pela qual foi preparada. Tratando-se de formas de preparo e utilizagdo, podem ser usados
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conforme o caso onde se deseja atuar, sendo internamente atraves de cha infuso e maceracéo,
por exemplo. J& para uso externo preparacdes atraves de cataplasma, compressa, etc.
(CALIXTO, RIBEIRO, 2002). Martins et al. (2000) apontaram em seus estudos que 0s chas
podem ser preparados através de trés maneiras (por infusdo, por cozimento ou por
maceracdo). No presente estudo predominaram a utilizacdo através de bochecho (48,5%) e
ché (38,2%). Tendo em vista as informacdes obtidas quanto a forma que sdo empregadas as
plantas medicinais, € de suma importancia que se tenha cuidados especiais desde a coleta,
secagem, armazenamento destas, a fim de que seus efeitos beneficos sejam atingidos
(BALBACH, 1993; BENEDETT]I, 2008; ANVISA, 2010).

Infeccdo ou inflamagdo e dor de dente respectivamente 29,0% e 21,0% foram os
problemas bucais mais referidos que levaram os participantes a utilizar as plantas medicinais.
Sales (2017) encontrou em seus estudos maior prevaléncia da utilizacdo para tratar feridas,
aftas e bolhas na boca (30,3%) seguido do motivo dor de dente em 13,8%. Agbor, Naidoo
(2015), identificaram 52 plantas, dos quais 32 sdo utilizadas para problemas orais, como 0s
geralmente citados tanto no presente estudo como em demais encontrados na literatura: dor de
dente, dor de garganta, feridas na boca, Ulceras, lesdo bolhosa, abscesso, aftas, gengivite,
sinusite, amigdalite, boca seca, etc.

Nesta pesquisa, quando questionados sobre ter apresentado alguma reacdo adversa,
100,0% dos participantes responderam ndo, e quanto a melhora da queixa inicial 87,1%
afirmaram ter melhorado. Balbinot, Velasquez, Disman (2013) constataram que todos o0s
participantes da pesquisa negaram obter algum problema ap6s o uso de plantas medicinais, ao
passo que Rutkanskis, Silva (2009) apenas 1,5% relataram apresentar reacdes adversas como
enjoo e dor de cabeca, ndo especificando qual planta causou, semelhante aos resultados
encontrados por Pereira et al. (2015) onde 1,2% relataram mal-estar ap6s o consumo de
plantas medicinais. Ja& Lopes et al. (2015) apresentaram que 8,2% dos pacientes referiram
alguma reagdo adversa.

E equivoco o conceito popular de que as plantas medicinais ndo fazem mal a sadde,
podendo assim acarretar em um fator de risco para quem as utiliza. As plantas possuem
diversos compostos (alcaldides, glicosideos, lecitinas e acidos organicos) que apresentam o
potencial toxico comprovado (CHEEKE, 1998; PEREIRA et al., 2015). Conforme relatado no
estudo de Sevignani, Jacomassi (2003), 34% dos pesquisados utilizam as plantas sem se
importar com a dosagem nem com o tempo de uso continuo de uma determinada espécie, pois

julgam ser menos agressivas ao organismo, o que de fato ndo procede devido as mesmas
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poderem ser muito tdxicas e por vezes letais. Segundo Lopes et al. (2015), 68,5% dos
participantes da pesquisa responderam acreditar que plantas medicinais ndo fazem mal a
salde, tornando assim um dado preocupante visto que se as plantas forem utilizadas de forma
inadequada ou abusiva podem causar efeitos adversos e interagir com outros medicamentos.

Os pacientes dos servicos de saude do SUS vém o tratamento com plantas medicinais
apenas como uma terapia secundaria, devido as propriedades curativas dos medicamentos
convencionais (NESS, SHERMAN, PAN; 1999; SANTOS et al., 2009). No entanto, estudos
de Oliveira, Oliveira, Diniz (1997) afirmam que os profissionais da salde ainda desconhecem
a eficacia, indicacdo e cuidados a serem tomados durante a elaboracdo de um tratamento
auxiliar com as plantas medicinais; visto que as indicagdes por parte dos cirurgides-dentistas
tém sido pouco exploradas durante o tratamento de lesdes bucais ou no tratamento de doencas
sistémicas com manifestacGes bucais (OLIVEIRA et al., 2007; SOYAMA, 2007; LUSTOSA
et al., 2008).

Nota-se, tanto no presente estudo quanto na literatura disponivel, um numero
consideravelmente baixo quando se trata das indicacdes por parte dos cirurgiGes-dentistas no
que diz respeito ao uso de plantas medicinais. Neste trabalho, a recomendacdo que teve maior
prevaléncia foi quanto a indicacdo feita por familiares, vizinhos e conhecidos ou amigos
(63,5%), enquanto que pelos profissionais da area odontolégica foram indicados em 16,2%
dos casos. Esses dados corroboram com estudos de Lopes et al. (2015) em que o aprendizado
através de profissionais da salde recebeu apenas 13,1%, enquanto que por familiares, amigos
e vizinhos um total de 81,6%. Evangelista et al. (2013) apontaram que apenas 8% dos
cirurgides-dentistas indicaram plantas medicinais como recurso terapéutico.

J& quanto a estudos relacionados ao uso pessoal pelo profissional, os numeros
divergem consideravelmente quando se trata da indicacdo aos pacientes versus a utilizacdo
pessoal. Nascimento Junior et al. (2016) obtiveram um total de 49% de respostas de
profissionais que fazem o uso pessoal; Menezes et al. (2012) o percentual foi de 62,2% e
Fontenele et al. (2013) 79,4% dos profissionais entrevistados que ja fizeram o uso de plantas
medicinais ou fitoterapicos porém ndo possuem o habito de prescrevé-las. Os mesmos
relataram em sua maioria ter tido conhecimentos acerca através de informagdes com grupos
culturais como amigos, familiares e vizinhos. Isto leva a concluir que a utilizagdo de plantas
medicinais estd associada, em partes, a habitos culturais da populacdo que sdo transmitidas

através de geragdes. Por mais que os profissionais de saude fagam o uso de plantas medicinais
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em seu cotidiano, ele ndo se sente apto o suficiente para prescrevé-las (BRASIL, 2006;
NASCIMENTO JUNIOR et al., 2016).

O presente estudo apresenta limitagdes, tanto por tratar-se de um estudo transversal,
quanto por o metodo de aplicacdo dos questionarios serem de autopreenchimento, causando
assim resultados em branco, refletindo na falta completa de dadas respostas. Um dado
bastante consideravel onde as ndo respostas refletiram fortemente foi quanto a renda mensal
média, onde 24,2% dos que ja utilizaram néo responderam e 29,4% dos que nunca fizeram o
uso deixaram de responder acarretando assim em respostas anuladas. Também quanto ao
motivo pelo qual utilizaram as plantas medicinais, 21,0% ndo informaram.

Assim, este estudo transversal demonstrou que os pacientes fazem uso de plantas
medicinais de diversas formas e na busca pela resolucao de diferentes sintomatologias. Ainda,
a revisdo de literatura também apontou que os pacientes tém interesse no uso de plantas para
tratamentos de salde, contudo, parece haver despreparo por parte dos profissionais para
correta prescrigéo.
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6 CONCLUSAO

Com base nos resultados deste trabalho, pode-se perceber que 54,9% dos participantes
fazem o uso de plantas medicinais para tratar afeccGes bucais, sendo a dor de dente mais
reportada (21,0%) e 87,1% relataram ter melhorado em relacéo ao problema inicial. Quanto a
quem indicou o tratamento, 63,5% referiu ter sido por familiares, vizinhos e conhecidos ou
amigos.

Tendo em vista o baixo percentual de recomendacdes por cirurgides-dentistas (16,2%)
e a larga escala de pacientes que fazem a utilizacdo através de conhecimentos populares,
pode-se considerar pertinente que tais profissionais tenham maior capacitacdo para que se
obtenha um melhor desempenho na indicacdo de uso e preparacdo das plantas medicinais.
Estes achados encontram-se em consonancia com a PNPIC no SUS, que destaca o quao

importante é o conhecimento acerca da indicacdo para sanar as necessidades do publico.
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8 APENDICES

8.1 Apéndice A — Questionario

DADOS PESSOAIS:
1. IDADE:

2. SEXO: () Masculino ( ) Feminino

3. NIVEL DE ESCOLARIDADE: ( ) E.F. incompleto ( ) E.F. completo
( ) E.M. incompleto () E.M. completo ( ) Ensino S. incompleto
( ) Ensino S. completo ( ) Pds-graduacéo

4. OCUPACAO (PROFISSAO):

5. QUANTIDADE DE SALARIOS MINIMOS (RENDA MENSAL):

DADOS ESPECIFICOS:

6. Vocé tem alguma doenca sistémica?
( ) Nao
() Sim: ( ) Hipertensdo ( ) Diabetes
Outros:

7. Vocé faz uso diario de algum medicamento?
( ) Nao
( ) Sim: Qual (is)?

8. Por que o (a) senhor (a) procurou este servico (Clinica Unifacvest)?
( ) Dor de dente ( ) Para extrair dentes
( ) Para revisédo ( ) Para refazer a prétese

( ) Por outras razdes:

9. Utiliza ou alguma vez utilizou plantas medicinais para o tratamento de doengas,

feridas ou para tratar algum “problema” na boca?
( ) Sim, ja utilizei mas agora ndo estou utilizando
( ) Sim, estou utilizando no momento

( ) Néo, nunca utilizei
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Se vocé disse sim, responda: Que planta utiliza ou utilizou?
()Rom& ()Camomila ( )Malva () Gengibre ( ) Aroeira
( ) Outros:

10. Com que finalidade vocé utiliza ou utilizou essa planta?

11. De que forma vocé a utilizou essa (s) planta (s)?
( )Chas () Xarope ( ) Mascando acasca ( ) Maceragdo (esmagando a planta)
( ) Bochechando o cha () Compressa
( ) Outra (s):

12. Qual era a doenca ou “problema” na boca?

13. Vocé melhorou do problema com o uso da planta? ( ) Sim () Nao
14. Quem recomendou o tratamento com plantas medicinais?

( ) Dentista () Médico ( ) Familiares ( ) Viem livros ou revistas

( ) Vizinhos, conhecidos, amigos ( ) vi nas redes sociais ou internet

( ) outro profissional da saude ( ) Qutros:

15. Como foram adquiridas as plantas?
( ) Em plantagBes da propria casa () Comprados em algum tipo de mercado
( ) Com vizinhos, familiares ou amigos () Vendedor de rua

( ) Outros:

16. O uso de plantas medicinais ja causou algum efeito indesejado ou mal-estar?
( ) Nao
()Sim: () Alergia ( ) Coceira () Vémito

( ) Nausea ( ) Diarreia ( ) Alteracdo ndo esperada na pressao

( ) Dores de cabeca  Outros:

17. J& recebeu alguma informacdo sobre o uso de plantas medicinais?
( ) Nao
( ) Sim: () Televisdo ( ) Radio ( ) Revistas ( ) Livros ( ) Jornais
( ) Internet ou redes sociais () Profissionais da area odontoldgica
( ) outros profissionais da saude
( ) Outro(s):




8.2 Apéndice B - Tabela 1

Tabela 1 — Relacdo de estudos encontrados sobre uso e indicagdo de uso de plantas medicinais em Odontologia, apds busca bibliogréfica (n= 11

estudos).

Autor / ano /
local

NUmero de
participantes do
estudo e desenho

do estudo

Objetivo

Resultados

Conclusoes

Santos et al.,
2009; Brasil

Raizeiros (n = 20)
Usuarios (n =200)
Estudo

Transversal

Realizar um estudo
etnobotanico sobre a
indicacdo de plantas
medicinais para
tratamentos de
patologias  bucais,
investigar sobre o
uso de plantas
medicinais entre
usuarios de servigos
odontoldgicos na
cidade de Jodo

Pessoa, Brasil.

As plantas de uso odontoldgico
mais vendidas pelos raizeiros
foram: babatenon, aroeira,
cajueiro roxo e quixaba. Dentre 0s
usuarios, 80% afirmam utilizar
plantas medicinais, sendo as mais
citadas: a romd, cajueiro roxo, jua

e horteld de folha grauda.

As plantas medicinais para fins odontoldgicos
sdo comercializadas em diversos bairros de
Jodo Pessoa. Observou-se 0 uso de plantas
medicinais por boa parte da populacdo local
principalmente no servigo publico. A rom§, foi
indicada para infec¢Ges bucais, foi a planta mais
citada pelos usuarios dos dois tipos de servigos.
As plantas mais comercializadas sdo, na maioria
dos casos, nativas da flora nordestina e do
préprio Estado.
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Alves et al., | Avaliagdo invitro | Verificar in vitro a | Todas as linhagens demonstraram | Os resultados obtidos neste estudo mostram a

2009; Brasil atividade serem sensiveis aos extratos | importadncia das indicacOes terapéuticas das
antimicrobiana, hidroalcodlicos analisados. plantas medicinais como método alternativo e
antiaderente e de baixo custo, a nivel de producdo, na clinica
antifungica dos odontolégica, uma vez que 0S extratos
extratos vegetais da hidroalcoolicos da aroeira-do-sertéo, goiabeira e
malva, aroeira-do- malva apresentaram in vitro potencial atividade
sertdo e da goiabeira, antimicrobiana e antiaderente sobre o0s
na prevengdo de microrganismos formadores no biofilme dental,
formacéo do como também  demonstraram  atividade
biofilme dental e antifangica sobre cepas de Candida isoladas da
proliferacdo de cepas cavidade oral.
do género Candida.

Reis et al., | 105 cirurgides- | Investigar os | Cerca de 16% dos respondentes | Os  CirurgiBes-Dentistas do  municipio

2014; Brasil dentistas. conhecimentos, afirmaram que tiveram | pesquisado apresentaram  deficiéncias no

Estudo transversal

atitudes e préticas do
Cirurgido-Dentista
sobre a fitoterapia na

pratica clinica.

embasamento tedrico acerca da

fitoterapia e, destes, metade
relatou ter tido este embasamento
na Graduagdo. Embora mais da
metade dos Cirurgides-Dentistas

(61,9%) tenha considerado viavel

conhecimento, pouca utilizacdo e atitudes

favoraveis acerca do uso da fitoterapia na

pratica clinica, sendo necessaria uma

reorientacdo na formacdo académica e

profissional, para que haja suporte apropriado

para a sua utilizacéo.
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a insercdo dos fitoterapicos na
pratica clinica, poucos relataram
(12,4%)

questionarem, durante a consulta,

prescreveé-los ou

se 0s pacientes faziam uso de
fitoterapicos (36,2%).

Monteiro,
Fraga,
Brasil

2015;

Os dados foram

obtidos nas
publicacGes
cientificas de
referéncia
(monografias  de
farmacopeias
oficiais) e nas
bases de dados
indexadas,
BIREME
(Biblioteca Virtual
em Salde) e
Medline. Reviséo

Revisar e
sistematizar os dados
da

cientifica sobre os

literatura

produtos de origem
vegetal indicados
para a Odontologia,
contribuindo  para
promover 0 Seu Uso
pelos cirurgides-

dentistas.

Foram relacionadas 24 espécies
vegetais em 35 preparagdes,
contendo espécie Unica ou em
associacdo, a base de plantas
distribuidas

por classes

terapéuticas e cinco

especialidades farmacéuticas.

As espécies citadas nessas
preparacdes  foram:  alecrim,
alecrim-pimenta, arnica,

barbatimao, caléndula, camomila,
cavalinha,
da-

india, equinacea, guaco, malva,

cacau, capim-limao,

copaiba, crataégus, cravo-

As dificuldades do uso da Fitoterapia na rotina
clinica relacionam-se com varios aspectos como
a falta de capacitacdo dos
dificuldade de

medicinais/fitoterapicos, custo, entre outros.

profissionais,

acesso as plantas
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da literatura

maracuja, melissa, passiflora,

roma, rosa rubra, salgueiro
branco, salvia, tanchagem, unha-
de-gato, citadas nas farmacopeias
oficiais, sendo passiveis de serem
prescritas e utilizadas na préatica

clinica.

Mattos et al.,
2018; Brasil

157 profissionais
de 66 equipes da
Estratégia Salde
da Familia (ESF).

Estudo transversal

Avaliar o perfil de
prescrigdo/sugestao e
credibilidade no uso
de plantas
medicinais e
fitoterapicos como
terapia

complementar

Apesar dos profissionais serem
maioria  deles
PNPIC e a

existéncia de plantas medicinais e

experientes, a

desconhece a

fitoterapicos compondo a Relagédo
Nacional de  Medicamentos
(RENAME). Os

concordam com a iniciativa do

profissionais

Ministério da Salde, acreditam no
efeito terapéutico das plantas,
porém, ndo as prescrevem por

falta de conhecimento.

Levando em consideracdo os resultados, a
Saude

implementar o uso desta pratica terapéutica

Secretaria  Municipal de poderia

contando com uma equipe disposta a
capacitacdo sobre o tema e incluindo as plantas
medicinais e fitoterdpicos da RENAME na
Relacdo Municipal de Medicamentos. A adogdo
desta pratica ampliaria as opcOes referentes a
prevencdo e tratamento de agravos e doencgas
que afetam a populacdo, através da garantia de
acesso e uso das plantas medicinais e dos
fitoterapicos, com seguranca, eficicia e
qualidade, na perspectiva da integralidade da

atencdo a saude.
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Sales,
Brasil

2017;

A amostra foi
composta por 183
pacientes.

Estudo transversal

Analisou-se o0 uso de
plantas  medicinais
pelos pacientes que
procuram O Servico
de Odontologia da
Universidade
Federal do Ceard

(UFC).

109 pacientes valeram-se de
plantas medicinais para problemas
diversos, sendo o gengibre (29%),
a aroeira (26%) e a roma (24%) as
mais utilizadas. Observou-se que
31% dos pacientes as utilizaram
para inflamacGes na boca, aftas e
feridas (29%) e para combater o
halito (27%).
dos

mau
53%

individuos relataram ter mascado

Aproximadamente

a casca das plantas. Constatou-se
50%

consideraram-se curados com O

que dos pacientes
uso da planta, e para 97% deles, a
indicacdo partiu de parentes ou
relataram

amigos. Apenas 4%

efeito indesejavel.

Embora a literatura aponte para o efeito
antibacteriano, anti-inflamatério e cicatrizante
de alguns produtos naturais na cavidade oral,
médicos e cirurgides-dentistas ndo tém o habito
de prescrevé-los, sendo importante que esses
profissionais tenham conhecimento sobre essa
terapia  para que  possam indica-la
adequadamente, suprindo as necessidades da
populacdo, ja que no presente estudo pode-se
observar que boa parte dos usudrios utilizou

plantas medicinais por automedicacao.

Rosa, Camara,

Béria,

Brasil

2011,

A populagéo-alvo
sdo os 31 médicos

do Programa de

Objetivou conhecer
as representacdes € a

utilizacéo da

Os resultados demonstraram que

0s médicos ndao  possuem

conhecimento institucionalizado

Para a institucionalizagdo da fitoterapia na

atencdo basica, faz-se necessaria maior

divulgacdo de estudos acerca da comprovacao
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Saude da Familia
(PSF) de Canoas

fitoterapia na

atencdo  basica a

sobre o assunto; maior intencdo de

uso vincula-se ao conhecimento

cientifica, além de investimentos na capacitacéo

dos profissionais. Dessa forma, a populacdo

no  atendimento | salde e os fatores | dos profissionais sobre essa | poderd se beneficiar da fitoterapia, como uma
aos usuarios do | relacionados a | modalidade terapéutica, | alternativa mais acessivel aos cuidados da
SUS. intencdo de uso | decorrente da crenca em sua | salde.
Estudo transversal | dessa terapia. comprovacao cientifica.
Abordagem
qualitativa
Hasenclever et | A pesquisa | Discutir e analisar os | Os principais desafios sdo, na | A morosidade da implantacdo das politicas
al., 2017; | realizada € de | desafios do | pesquisa, a regulamentacdo da lei | publicas voltadas para a industria mostra um
Brasil natureza desenvolvimento da | de acesso ao patrimbnio genético | retrocesso tanto das atividades produtivas com
qualitativa e | industria de plantas | e, na producédo, a harmonizacao da | fitoterapicos, quanto das atividades de pesquisa

exploratéria
baseada em
entrevistas  com
atores atuando nas
empresas, nas
Instituicoes de
Ciéncia e
Tecnologia (ICT)

e na gestdo publica

medicinais e de
fitoterapicos no

Brasil.

regulamentacéo em toda a cadeia
produtiva da inddstria de plantas

medicinais e fitoterapicos.

com plantas medicinais no periodo.
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Antonio, Levantamento Caracterizar a | Entre 2003 e 2013 houve aumento | A relevancia cientifica do desenvolvimento de
Tesser, bibliografico. insercéo da | das publicacbes em diferentes | pesquisas sobre programas de fitoterapicos no
Moretti-Pires, | Foram utilizadas | fitoterapia em acdes | areas de conhecimento, | Brasil estd ligada a importancia da tematica
2014, Brasil as bases de dados: | e  programas na | comparado ao periodo de 1990- | para a producdo de conhecimento em uma area
SciELO,  Lilacs, | atengdo priméria a | 2002. As acBes e programas de | ainda pouco desenvolvida, com poucos
PubMed, Scopus, | saude no Brasil. fitoterapia inseridos nos servicos | pesquisadores brasileiros, e na salude coletiva.
Web of Science e de atencdo primaria a saude | Todavia, a insercdo do uso de fitoterapicos e
Portal de Teses variaram em objetivos e acdes: | plantas medicinais pode contribuir tanto para o
Capes. Foram inserir outras opgOes terapéuticas, | acesso a outras opgdes terapéuticas de cuidado
analisados 53 reduzir custos, resgatar saberes | como para promover a articulacdo e o dialogo
estudos originais. tradicionais, preservar a | entre diferentes saberes, valores e préaticas nao
Revisdo de biodiversidade, = promover o | regulamentadas cientifica e administrativamente
literatura desenvolvimento social, estimular | ou pelo mercado, mas ainda encontradas nas
acoes intersetoriais, | comunidades, importantes para promoc¢do de
interdisciplinares, de educacdo em | saude e o cuidado institucional e autbnomo.
salde e a participacao
comunitaria.
Freire et al., | Foi O presente estudo | Nove artigos cientificos sobre o | No presente levantamento  bibliogréafico,
2016; Brasil realizado um | teve como objetivo | tema foram encontrados e fizeram | concluiu-se que as plantas medicinais

levantamento da

literatura através

realizar um

levantamento da

parte do estudo. Seis plantas

medicinais foram citadas, dentre

pesquisadas apresentaram resultado satisfatorio

na atividade antifingica frente as especies de
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das bases de dados
PubMed e
SciELO,
periodo de 2000 a
2016.

no

literatura sobre a
atividade antifingica
dos produtos
naturais a base de

plantas contra

as quais todas apresentaram

atividade antifungica frente a
Candida. Observou-se que as
estudadas

plantas  medicinais

apresentaram significativa

Candida.

Reviséo de | espécies de Candida. | atividade antifungica frente a
literatura. especies dessa levedura.
Lins et al., | Estudo clinico | Objetivou avaliar | Os resultados apontaram que o IP | Os bochechos a base de extrato de aroeira
2013; Brasil comparativo, clinicamente o efeito | (Indice de Placa) e o indice de |e de camomila mostraram-se eficazes no
do tipo ensaio | de bochechos a base | Sangramento  Gengival (ISG) | controle da placa bacteriana, bem como no
clinico de extratos  das | apresentaram reducdo | tratamento da gengivite crénica, com resultados
randomizado plantas medicinais, | significativa nos trés grupos. | similares ao da clorexidina a 0,12%. No
controlado, duplo | aroeira (Schinus | Quanto ao IP, o bochecho de | entanto, bochecho & base de extrato de

cego,
intervencionista,
experimental,
longitudinal

e prospectivo, com

uma abordagem
indutiva,
envolvendo 59

terebinthifolius) e
camomila

(Matricaria recutita
L.), sobre o controle
da placa bacteriana e
0 tratamento da

gengivite.

camomila obteve a maior reducéo
de acimulo de placa e o bochecho
de aroeira, a menor reducdo. Para
ISG,

equivalentes, de forma que néo

0S 0os resultados foram

foram consideradas diferencas

estatisticamente significativas

entre 0os bochechos. Foram

camomila mostrou-se o mais eficaz no controle
da placa bacteriana, quando comparado ao
bochecho a base de extrato de aroeira e ao
bochecho de clorexidina a 0,12%. As plantas
medicinais Aroeira e Camomila apresentaram
acbes antimicrobianas e antiinflamatorias,
podendo assim ser indicadas como agentes

terapéuticos alternativos para o estabelecimento
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pacientes
atendidos nas
Clinicas
Integradas do
Departamento de
Odontologia  da
Universidade
Estadual da
Paraiba

(UEPB).

considerados  satisfatorios  0s
bochechos a base de camomila
(Matricaria recutita L.) e aroeira
(Schinus  terebinthifolius) na
reducdo do quadro de inflamacéo
gengival da amostra, sendo o
bochecho de camomila o que
apresentou melhor desempenho na

reducdo do IP.

e a manutencdo de um tecido gengival sadio.
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8.3 Apéndice C - Figura 1 — Fluxograma

Pacientes
convidados a
participar n=113

Critérios de incluséo
Paciente estar sendo atendido na Clinica
Odontoldgica  Integrada, Clinica de
Periodontia e Cirurgia, ter idade superior a

18 anos e ser alfabetizado.

v

Aplicacéo de Assinatura de
critérios de TCLE n=113
elegibilidade

Critérios de exclusdo
Paciente que ndo estivesse sendo atendido
na Clinica Odontoloégica Integrada,
Clinica de Periodontia e Cirurgia, idade

inferior a 18 anos e ser analfabeto.

\ 4

Aplicacéo de
questionario
n=113

l

Né&o houve
perdas

A 4

Numero final
de
participantes
n=113
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8.4 Apéndice D — Tabela 2

Tabela 2. Caracteristicas sociodemograficas e descritivas de individuos que procuraram

atendimento odontologico nas clinicas do Centro Universitario Unifacvest (n=113).

Variavel

Idade média (dp)

Sexo n (%)
Masculino
Feminino
Né&o informado

Nivel escolar - n (%)
Ensino fundamental incompleto
Ensino fundamental completo
Ensino médio incompleto
Ensino médio completo
Ensino superior incompleto
Ensino superior completo
Pés Graduacéo
Né&o informado

Profissdo - n (%)
Estudante
Do lar
Trabalhador (assalariado)
Aposentado
Autébnomo
Né&o informado

Média salarial — n (%)
N&o recebe salério
Até 2 salarios minimos
Entre 2 a 4 salarios minimos
Acima de 5 sal&rios minimos

Nao informado

36,3 (+ 15,3)

39 (34,5)
70 (61,9)
4 (3,6)

14 (12,4)
6 (5.3)
13 (11,5)
22 (19,5)
37 (32,7)
10 (8,8)
7(6,2)

4 (3,5)

24 (21,2)
13 (11,5)
39 (34,5)
6 (5.3)

16 (14,2)
15 (13,3)

17 (15,0)
51 (45,1)
12 (10,6)
3(2,7)

30 (26,5)
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Doenca sistémica - n (%)

NZo 88 (77,9)
Hipertensao 10 (8,8)
Diabetes 6 (5,3)
Diabetes e hipertensao 5(4,4)
Doencas hormonais (hiper ou hipotireoidismo) 2 (1,8)
Nao informado 2(1,8)
Faz uso diario de algum medicamento — n (%)
NZo 84 (74,3)
Medicamentos para diabetes 5(4,4)
Medicamentos para hipertensao / problemas cardiacos 8(7,1)
Antidepressivos 3(2,7)
Medicamentos para doencas hormonais 4 (3,5)
Associacdo de medicamentos para diabetes e 109)
antidepressivos
Associacdo de medicamentos para diabetes e para 4(35)
hipertensdo / problemas cardiacos
Né&o informado 4 (3,5)
Motivo da procura por atendimento odontoldgico - n (%)
Dor de dente 23 (20,4)
Extrair dentes 14 (12,4)
Revisdo 44 (38,9)
Refazer protese 17 (15,0)
Outros 14 (12,4)
N&o informado 1(0,9)
Utiliza ou ja utilizou plantas medicinais para o tratamento de doencas,
feridas ou para tratar algum “problema” na boca — n (%)
Sim, ja utilizei mas nédo estou utilizando 61 (54,0)
Sim, estou utilizando 1(0,9)

N&o, nunca utilizei 51 (45,1)



8.5 Apéndice E — Tabela 3

Tabela 3. Respostas dos individuos que procuraram atendimento odontoldgico nas
clinicas do Centro universitario Unifacvest e referiram ter utilizado plantas medicinais
para tratamento de afec¢Oes bucais (n=62).

Finalidade utiliza ou utilizou a planta — n (%)

Infeccdo ou inflamacéo 18 (29,0)
Dor de dente 11 (17,7)
Cicatrizagéo 11 (17,7)
Aftas 2 (3,2)
Saude bucal 1(1,6)
Calmante 3(4,8)
Outros 3(4,8)
Né&o informado 13 (21,0)
Qual o problema bucal- n (%)
Gengivite 3(4,8)
Dor de dente 13 (21,0)
Aftas 6 (9,7)
Pds exodontias 9 (14,5)
Inflamacdo 12 (19,4)
Outros 4 (6,5)
Né&o informado 15 (24,2)
Efeito adverso da planta — n (%)
Né&o 62 (100,0)
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8.6 Apéndice F — Figura 2 — Melhorou do problema bucal com o uso de plantas medicinais.

uSIM

mNAO

NAO INFORMADO
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8.7 Apéndice G — Figura 3 — Plantas medicinais mais utilizadas.

" MALVA

CAMOMILA

= GENGIBRE

= ROMA

OUTRAS
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8.8 Apéndice H — Figura 4 — Formas de utilizacdo das plantas medicinais.

= BOCHECHO
» CHA

= OUTROS

“ XAROPE

® COMPRESSAS
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8.9 Apéndice | — Figura 5 — Como foram adquiridas as plantas medicinais.

2|,9%

= PLANTACOES DA
PROPRIA CASA

= COMPRADAS EM
ALGUM TIPO DE
MERCADO

= COM VIZINHOS,
FAMILIA, AMIGOS

= OUTROS

NAO INFORMADO
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8.10 Apéndice J — Figura 6 — Quem recomendou o tratamento com plantas medicinais.

/v 1,4%

u FAMILIARES, VIZINHOS,
CONHECIDOS/AMIGOS

CIRURGIAO-DENTISTA

# OUTRO PROFISSIONAL
DA AREA DA SAUDE

u LIVROS/REVISTAS,
REDES SOCIAIS

OUTROS
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8.11 Apéndice K — Figura 7 — Receberam informac6es sobre a utilizacao plantas medicinais.

uNAO

= TV/RADIO

= INTERNET/REDES SOCIAIS
= MEIOS IMPRESSOS

m PROFISSIONAIS DA AREA

ODONTOLOGICA

= QUTROS PROFISSIONAIS DA
AREA DA SAUDE

= OUTROS

= NAO INFORMADO
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9 ANEXOS

9.1 Anexo A - RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

O Plenério do Conselho Nacional de Saude em sua 240a Reunido Ordinéria, realizada nos
dias 11 e 12 de dezembro de 2012, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicdes
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, e
Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial protecdo devida aos
participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;
Considerando o desenvolvimento e o engajamento ético, que € inerente ao desenvolvimento
cientifico e tecnolégico;
Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou outra percepgéo da vida,
dos modos de vida, com reflexos ndo apenas na concepc¢do e no prolongamento da vida
humana, como nos hébitos, na cultura, no comportamento do ser humano nos meios reais e
virtuais disponiveis e que se alteram e inovam em ritmo acelerado e continuo;
Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que deve implicar em beneficios, atuais
e potenciais para o ser humano, para a comunidade na qual estéa inserido e para a sociedade,
nacional e universal, possibilitando a promocdo do bem-estar e da qualidade de vida e
promovendo a defesa e preservacdo do meio ambiente, para as presentes e futuras geragoes;
Considerando as questfes de ordem ética suscitadas pelo progresso e pelo avan¢o da ciéncia e
da tecnologia, enraizados em todas as areas do conhecimento humano; Considerando que todo
0 progresso e seu avango devem, sempre, respeitar a dignidade, a liberdade e a autonomia do
ser humano;
Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento e da afirmacgéo da
dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como o Cddigo de Nuremberg, de
1947, e a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, de 1948; Considerando os documentos
internacionais recentes, reflexo das grandes descobertas cientificas e tecnoldgicas dos séculos
XX e XXI, em especial a Declaragdo de Helsinque, adotada em 1964 e suas versdes de 1975,
1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto Internacional sobre os Direitos Econémicos, Sociais e
Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de 1966; a
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Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 1997; a
Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a Declaragdo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004;

Considerando a Constituicdo Federal da RepUblica Federativa do Brasil, cujos objetivos e
fundamentos da soberania, da cidadania, da dignidade da pessoa humana, dos valores sociais
do trabalho e da livre iniciativa e do pluralismo politico e os objetivos de construir uma
sociedade livre, justa e solidaria, de garantir o desenvolvimento nacional, de erradicar a
pobreza e a marginalizacdo e reduzir as desigualdades sociais e regionais e de promover 0
bem de todos, sem qualquer tipo de preconceito, ou de discriminagcdo coadunam-se com 0s
documentos internacionais sobre ética, direitos humanos e desenvolvimento;

Considerando a legislacdo brasileira correlata e pertinente; e

Considerando o disposto na Resolugcdo n° 196/96, do Conselho Nacional de Salde, do
Ministério da Salde, que impde revisdes periddicas a ela, conforme necessidades nas areas
tecnocientifica e ética.

RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos:

| — DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

A presente Resolucgdo incorpora, sob a 6tica do individuo e das coletividades, referenciais da
bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre
outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da
pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado. Projetos de pesquisa envolvendo seres

humanos deverdo atender a esta Resolucéo.

Il - DOS TERMOS E DEFINI(}()ES

A presente Resolucdo adota as seguintes definicGes:

I1.1 - achados da pesquisa - fatos ou informacdes encontrados pelo pesquisador no decorrer da
pesquisa e que sejam considerados de relevancia para os participantes ou comunidades
participantes;

I1.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianca,

adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia,
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subordinacdo ou intimidag&o. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incobmodo que
esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados em suas singularidades;
I1.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:

I1.3.1 - assisténcia imediata — é aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situacdes em que este dela necessite; e

I1.3.2 - assisténcia integral — é aquela prestada para atender complicacdes e danos decorrentes,
direta ou indiretamente, da pesquisa;

I1.4 - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo
participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa;

I1.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou
intimidacdo, ap6s esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e 0 incomodo que esta possa
acarretar;

I1.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou
indireto, ao individuo ou a coletividade, decorrente da pesquisa;

I1.7 - indenizagdo - cobertura material para reparacdo a dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa;

I1.8 - instituicdo proponente de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta vinculado;

I1.9 - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve;

11.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de
bioequivaléncia;

I1.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa,
mediante acdes de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;
I1.12 - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a producdo, ao avango do
conhecimento e/ou a obtencdo de respostas para problemas mediante emprego de método

cientifico;

57



11.13 - pesquisa em reproducdo humana - pesquisas que se ocupam com o funcionamento do
aparelho reprodutor, procriacao e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo
que nesses estudos serao considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem
afetados pelos procedimentos dela;

11.14 - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha
como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta
ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacgdes ou materiais bioldgicos;

11.15 - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-
estar dos participantes da pesquisa;

I1.16 - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

I1.17 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descri¢do da pesquisa
em seus aspectos fundamentais e as informacGes relativas ao participante da pesquisa, a
qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

11.18 - provimento material prévio - compensacdo material, exclusivamente para despesas de
transporte e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando necessario, anterior a
participacdo deste na pesquisa;

11.19 - relatério final - é aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa, totalizando seus
resultados;

I1.20 - relatorio parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;

I1.21 - ressarcimento - compensacdo material, exclusivamente de despesas do participante e
seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacao;

I1.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente;

I1.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal,
de forma escrita, devendo conter todas as informagfes necessérias, em linguagem clara e
objetiva, de facil entendimento, para 0 mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual
se propde participar;

I1.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para os

menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, ap6s os participantes da pesquisa
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serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem
prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais; e

I1.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razées ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida ou impedida, ou de qualquer forma
estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e

esclarecido.

Il - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS As
pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos éticos e cientificos
pertinentes.

I11.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou nédo, na pesquisa,
por intermédio de manifestacdo expressa, livre e esclarecida;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou
coletivos, comprometendo-se com 0 maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

C) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, 0 que garante a igual consideracdo dos interesses envolvidos,
ndo perdendo o sentido de sua destinacdo sdcio-humanitaria.

I11.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverdo
observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas de
responder a incertezas;

b) estar fundamentada em fatos cientificos, experimentacdo prévia e/ou pressupostos
adequados a area especifica da pesquisa;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido
por outro meio;

d) buscar sempre que prevalecam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou desconfortos
previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para responder as questdes estudadas, especificando-os, seja
a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatdria dos participantes da pesquisa em grupos

experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel estabelecer as vantagens
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de um procedimento sobre outro, mediante revisao de literatura, métodos observacionais ou
métodos que ndo envolvam seres humanos;

g) obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu representante
legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza, impliqguem justificadamente,
em consentimento a posteriori;

h) contar com o0s recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional
adequada para desenvolver sua funcéo no projeto proposto;

1) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da
imagem e a ndo estigmatizagédo dos participantes da pesquisa, garantindo a néo utilizagéo das
informacBes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de
autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econémico-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a informacdo desejada
possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos que a investigacao
possa trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis;

K) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, como também os
habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades;

[) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-d80 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusdo. Quando, no interesse
da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de costumes ou
comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢cdes para
comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

m) comunicar as autoridades competentes, bem como aos 6rgéaos legitimados pelo Controle
Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que estes puderem contribuir para a
melhoria das condi¢des de vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando
que os participantes da pesquisa ndo sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa 0s beneficios resultantes do projeto, seja em termos
de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

0) assegurar aos participantes da pesquisa as condi¢cdes de acompanhamento, tratamento,
assisténcia integral e orientacdo, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas

pesquisas de rastreamento;
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p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperagao estrangeira, 0S
compromissos e as vantagens, para os participantes das pesquisas e para o Brasil, decorrentes
de sua realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacional,
responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no exterior também deveréo
responder as necessidades de transferéncia de conhecimento e tecnologia para a equipe
brasileira, quando aplicavel e, ainda, no caso do desenvolvimento de novas drogas, se
comprovadas sua seguranca e eficacia, € obrigatorio seu registro no Brasil;

g) utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista
no seu protocolo, ou conforme o consentimento do participante;

r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliacdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a
gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacdo e o recém-nascido;
s) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas em
mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto fundamental da
pesquisa;

t) garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer
por ndo exercerem préaticas sexuais ou por as exercerem de forma néo reprodutiva, o direito de
participarem de pesquisas sem 0 uso obrigatério de contraceptivos; e

u) ser descontinuada somente ap6s andlise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das raz@es dessa descontinuidade, a ndo ser em casos
de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

I11.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo
seres humanos, além do preconizado no item I11.2, deverdo ainda:

a) estar fundamentadas na experimentacdo prévia, realizada em laboratorios, utilizando-se
animais ou outros modelos experimentais e comprovacao cientifica, quando pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos de néo
maleficéncia e de necessidade metodoldgica, sendo que os beneficios, riscos, dificuldades e
efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados, comparando-o com 0s
melhores métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos atuais. 1sso ndo exclui o uso de
placebo ou nenhum tratamento em estudos nos quais ndo existam métodos provados de

profilaxia, diagnéstico ou tratamento;
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c) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo participante da
pesquisa; e

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso
gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profiléticos, diagnosticos e
terapéuticos que se demonstraram eficazes:

d.1) o acesso também sera garantido no intervalo entre o término da participacdo individual e
o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extenséo,

de acordo com anélise devidamente justificada do medico assistente do participante.

IV — DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa Se processe com
consentimento livre e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos que, por si e/ou por
seus representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participagdo na pesquisa.

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem
necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa Se
manifestar, de forma autdbnoma, consciente, livre e esclarecida.

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido ¢ a do
esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasido em que o pesquisador, ou
pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condi¢do e local mais adequados para que o esclarecimento seja
efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e
sua privacidade;

b) prestar informacGes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais
apropriadas a cultura, faixa etaria, condicdo socioecondmica e autonomia dos convidados a
participar da pesquisa; e

c) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa refletir,
consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na tomada
de deciséo livre e esclarecida.

IV.2 - Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsavel, ou pessoa por
ele delegada, devera apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a Seu
representante legal, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e

compreendido, antes da concessao do seu consentimento livre e esclarecido.
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IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com 0
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em
grupo controle ou experimental, quando aplicavel,

b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa,
além dos beneficios esperados dessa participacao e apresentacdo das providéncias e cautelas a
serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condigfes adversas que possam causar
dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os
participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores
ao encerramento e/ ou a interrupc¢do da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma;

e) garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante
todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa receberd uma via do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido;

g) explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos
participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitacdo da garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam
metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto
no item 1V.3 supra, deve observar, obrigatoriamente, o seguinte:

a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes;

b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do participante em grupo
controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade; e

€) ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia ao direito a
indenizacdo por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ndo deve conter
ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir
méo de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indenizacéo por danos eventuais.
IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd, ainda:

a) conter declaracdo do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das exigéncias

contidas nos itens 1V. 3 e IV 4, este Gltimo se pertinente;
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b) ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com cooperacdo estrangeira
concebidas em &mbito internacional, & normas éticas e a cultura local, sempre com
linguagem clara e acessivel a todos e, em especial, aos participantes da pesquisa, tomando o
especial cuidado para que seja de facil leitura e compreenséo;

c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando
pertinente; e

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como
pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as paginas
de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverdo constar o endereco e contato
telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando
pertinente.

IV.6 - Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o adequado
consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criancas, adolescentes, pessoas com transtorno ou
doenca mental ou em situacdo de substancial diminuicdo em sua capacidade de decisédo,
devera haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo
CEP, e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas do
esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos
convidados a participar da pesquisa, preservado o direito de informacdo destes, no limite de
sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando situacdes
passiveis de limitacdo da autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e
internos em centros de readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associagcOes religiosas e
semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou ndo, da pesquisa, sem
quaisquer represalias;

C) as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefélica deverdo atender aos
seguintes requisitos:

c.1) documento comprobatorio da morte encefalica;

c.2) consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade da pessoa, ou consentimento dos

familiares e/ou do representante legal,
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c.3) respeito a dignidade do ser humano;

c.4) inexisténcia de 6nus econdémico-financeiro adicional a familia;

c.5) inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internacdo ou tratamento;

c.6) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo, que ndo possa ser
obtido de outra maneira;

d) que haja um canal de comunicacédo oficial do governo, que esclareca as duvidas de forma
acessivel aos envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente, para os casos de diagnostico
com morte encefélica; e

e) em comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do lider ou do coletivo sobre o
individuo, a obtengdo da autorizacdo para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem
prejuizo do consentimento individual, quando possivel e desejavel. Quando a legislacéo
brasileira dispuser sobre competéncia de 6rgdos governamentais, a exemplo da Fundacéo
Nacional do indio — FUNAI, no caso de comunidades indigenas, na tutela de tais
comunidades, tais instancias devem autorizar a pesquisa antecipadamente.

IV.7 - Na pesquisa que dependa de restricdo de informacdes aos seus participantes, tal fato
deverd ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador responsavel ao Sistema
CEP/CONEP. Os dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa ndo poderédo ser usados
para outros fins além dos previstos no protocolo e/ou no consentimento livre e esclarecido.
IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou que esta obtencdo signifique riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e
pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacdo, sem prejuizo do posterior processo de

esclarecimento.

V - DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacbes variados. Quanto
maiores e mais evidentes 0s riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a
protecdo oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas
possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A analise
de risco é componente imprescindivel a analise ética, dela decorrendo o plano de
monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:
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a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da salde, o beneficio seja maior, ou, no
minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a prevencao, o diagndstico e o tratamento.
V.2 - Sdo admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem exclusivamente
indiretos, desde que consideradas as dimensdes fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao
participante da pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater
emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da salde, tdo logo constatada a superioridade significativa de uma
intervencdo sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador deverd avaliar a necessidade de
adequar ou suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor
regime.

V.5 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos relevantes que alterem o
curso normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na area da
salde, dos efeitos adversos e da superioridade significativa de uma intervencdo sobre outra ou
outras comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituices e/ou organiza¢Ges envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item 11.3,
bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que
se refere as complicacdes e danos decorrentes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participacdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
tém direito a indenizacdo, por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicdes

envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.

VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for apresentada toda
documentacdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as
especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL ¢ o sistema oficial de lancamento de

pesquisas para analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.
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VIl - DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do Conselho
Nacional de Saude e pelos Comités de Etica em Pesquisa — CEP - compondo um sistema que
utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios de inter-relacdo, num trabalho
cooperativo que Vvisa, especialmente, a protecdo dos participantes de pesquisa do Brasil, de
forma coordenada e descentralizada por meio de um processo de acreditagéo.

VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a aprecia¢do do Sistema
CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir a protecdo dos
participantes.

VIIL.2 - Os CEP sdo colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos:

VIIL.2.1 - as instituicGes e/ou organizacfes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres
humanos podem constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa — CEP, conforme
suas necessidades e atendendo aos critérios normativos; e

VI1.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicdo proponente ou em caso de pesquisador sem
vinculo institucional, cabera a CONEP a indicacdo de um CEP para proceder a analise da
pesquisa dentre aqueles que apresentem melhores condicdes para monitora-la.

VIL.3 - A CONEP é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa,
educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Satde/MS.

VIlL4 - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverd ser
associada a sua anélise cientifica.

VIL5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverdo ter, no exercicio de suas
funcgBes, total independéncia na tomada das decisGes, mantendo em cardter estritamente
confidencial, as informac6es conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de
pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa.
Devem isentar-se da tomada de decisfes quando envolvidos na pesquisa em analise.

VIL.6 - Os membros dos CEP e da CONEP ndo poderédo ser remunerados no desempenho de
sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,

hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu

67



trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obriga¢des nas instituicdes e/ou organizacbes as
quais prestam servico, dado o carater de relevancia publica da fung&o.

VIII — DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP)

ATRIBUICOES:

VIII.1 - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas
de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base
nos indicadores epidemioldgicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre
orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional,
evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

VII11.2 - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética; e

VII11.3 - elaborar seu Regimento Interno.

IX — DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP) ATRIBUICOES:
IX.1 - examinar 0s aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, como também a
adequacdo e atualizagdo das normas atinentes, podendo, para tanto, consultar a sociedade,
sempre que julgar necessario;

IX.2 - estimular a participacdo popular nas iniciativas de Controle Social das Pesquisas com
Seres Humanos, além da criacdo de CEP institucionais e de outras instancias, sempre que tal
criacdo possa significar o fortalecimento da protecdo de participantes de pesquisa no Brasil;
IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEP que compGem
o Sistema CEP/CONEP;

IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer,
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos
em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para
obtencdo de material genético, salvo nos casos em que houver cooperagdo com o Governo
Brasileiro;

1.2. armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais,

quando de forma conveniada com institui¢cOes estrangeiras ou em instituicdes comerciais;
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1.3. alteracBes da estrutura genética de celulas humanas para utilizacao in vivo;

1.4. pesquisas na area da genética da reproducdo humana (reprogenética);

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociacdo irreversivel dos dados dos participantes
de pesquisa;

2. reproducdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriacao e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que nessas
pesquisas serdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos
procedimentos delas. Cabera anélise da CONEP quando o projeto envolver:

2.1. reproducéo assistida;

2.2. manipulacdo de gametas, pré-embribes, embrides e feto; e

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populagdes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),
células-tronco embrionérias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo
organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacdo, construgdo, cultivo,
manipulagdo, transporte, transferéncia, importagdo, exportagdo, armazenamento, liberacdo no
meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituicdo e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de
analise pela CONEP;

IX.5 - fortalecer a participacdo dos CEP por meio de um processo continuo de capacitacéo,
qualificacdo e acreditacao;

IX.6 - coordenar o processo de acreditacdo dos CEP, credenciando-os de acordo com niveis
de competéncia que lhes possibilitem ser delegadas responsabilidades originarias da CONEP;
IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa, 0s
protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior protecdo em relagdo aos seus
participantes, em especial o0s riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser considerado sempre

em primeiro plano o individuo e, de forma associada, 0s interesses nacionais no
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desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, como base para determinagdo da relevancia e
oportunidade na realizagdo dessas pesquisas;

IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos de
interesse que dificultem ou inviabilizem a justa analise local;

IX.9 - analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/CONEP, sempre que
considere pertinente; e

IX.10 - analisar, em caréater de urgéncia e com tramitacao especial, protocolos de pesquisa que
sejam de relevante interesse publico, tais como o0s protocolos que contribuam para a saude
publica, a justica e a reducdo das desigualdades sociais e das dependéncias tecnoldgicas,
mediante solicitacdo do Ministério da Salde, ou de outro 6rgdo da Administragdo Publica, ou
ainda a critério da Plenaria da CONEP/CNS.

X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA

X.1- DA ANALISE ETICA DOS CEP

DAS COMPETENCIAS:

1. compete ao CEP, ap0s analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresente
de forma clara, objetiva e detalhada, a deciséo do colegiado, em prazo estipulado em norma
operacional;

2. encaminhar, ap6s analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentacdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovacdo detalhada
de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

3. incumbe, também, aos CEP:

a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o0 risco inerente a
pesquisa;

c) o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatdrios correspondentes, por
um periodo de 5 anos apos o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-

se em meio digital;
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d) receber denuncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa,
devendo, se necessario, solicitar a adequacdo do Termo de Consentimento;

e) requerer a instauracao de apuracdo a direcdo da instituicdo e/ou organizacdo, ou ao 0rgao
publico competente, em caso de conhecimento ou de denlncias de irregularidades nas
pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovagéo, ou se pertinente, comunicar o
fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias; e

f) manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria
Executiva.

X.2 - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA DA CONEP:

1. compete a CONEP, dentro do prazo a ser estipulado em Norma Operacional, emitir parecer
devidamente motivado, com andlise clara, objetiva e detalhada de todos os elementos e
documentos do projeto;

2. compete, também, a CONEP, o monitoramento, direto ou indireto, dos protocolos de
pesquisa de sua competéncia; e

3. aplica-se a CONEP, nas hipdteses em que funciona como CEP, as disposicdes sobre
Procedimentos de Analise Etica dos CEP.

X.3 - DAS DISPOSICOES COMUNS AOS CEP E A CONEP:

1. os membros do CEP/CONEP deverdo isentar-se da andlise e discussdo do caso, assim como
da tomada de decisdo, quando envolvidos na pesquisa;

2. 0s CEP e a CONEP poderéo contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes, ou ndo, a
instituicdo/organizacgdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

3. pesquisa que néo se faca acompanhar do respectivo protocolo néo deve ser analisada;

4. considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador
responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP;

5. arevisdo do CEP culminara em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

a) aprovado;

b) pendente: quando o CEP considera necessaria a correcdo do protocolo apresentado, e
solicita revisdo especifica, modificacdo ou informacéo relevante, que devera ser atendida em
prazo estipulado em norma operacional; e

C) nao aprovado;
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6. o CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisdo ética, solicitar
informagdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes,
ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;

7. das decisdes de ndo aprovacao cabera recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de
30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise;

8. 0s CEP e a CONEP deverdo determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos
em que o0 pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitacGes que Ihe
foram feitas. Poderdo ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo
pesquisador responsavel,

9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hipoteses em que atua como CEP ou
no exercicio de sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa; e

10. consideram-se autorizados para execugdo 0s projetos aprovados pelos CEP, ou pela
CONEP, nas hipoOteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas

competéncias.

XI — DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende o0s
aspectos éticos e legais.

XI1.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisao
de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgéo do projeto ou a néo

publicacdo dos resultados.
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X1l - OUTRAS DISPOSICOES

XI1.1 - Cada éarea tematica de investigacdo e cada modalidade de pesquisa, além de respeitar
os dispositivos desta Resolucdo, deve cumprir as exigéncias setoriais e regulamentacdes
especificas.

XI1.2 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverao
exigir documentacdo comprobatoria de aprovagdo do projeto pelo Sistema CEP/CONEP.
XI1.3 - A presente Resolucdo, por sua propria natureza, demanda revisdes periddicas,

conforme necessidades das areas ética, cientifica e tecnoldgica.

X1l - DAS RESOLUQOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS

XI11.1 - O procedimento de avaliacdo dos protocolos de pesquisa, bem como os aspectos
especificos do registro, como concessdo, renovacdo ou cancelamento e, também, da
acreditagdo de Comités de Etica em Pesquisa serdo regulamentados por Resolucdo do
Conselho Nacional de Saude.

XI111.2 - O processo de acreditacdo dos Comités de Etica em Pesquisa que compdem o Sistema
CEP/CONEP seré tratado em Resolucdo do CNS.

XI1.3 - As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e humanas e de outras que
se utilizam de metodologias préprias dessas areas serdo contempladas em resolucdo
complementar, dadas suas particularidades.

XI1.4 - As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS serdo
contempladas em Resolucdo complementar especifica.

XI5 - Os aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/CONEP serdo tratados
em Norma Operacional do CNS.

XI11.6 - A tipificacdo e gradacdo do risco nas diferentes metodologias de pesquisa serdo

definidas em norma propria, pelo Conselho Nacional de Salde.

XIV - DAS DISPOSIQOES FINAIS
Ficam revogadas as Resolucbes CNS Nos 196/96, 303/2000 e 404/2008. Esta Resolucéo

entrard em vigor na data de sua publicacao.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Presidente do Conselho Nacional de Saude / Ministro de Estado da Sadde
Homologo a Resolu¢do CNS No 466, de 12 de dezembro de 2012, nos termos do Decreto de
Delegacdo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.
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9.2 Anexo B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O(a) senhor(a) esta sendo convidado a participar de uma pesquisa de graduacdo, intitulada
USO DE PLANTAS MEDICINAIS EM ODONTOLOGIA, tendo como objetivo analisar a
percep¢do dos pacientes atendidos na Clinica Odontoldgica Unifacvest acerca da utilizagéo de
plantas medicinais para fins odontologicos.

Seré utilizado questionario e a participacdo ndo é obrigatoria.

Os riscos deste procedimento serdo minimos por envolver perguntas relacionadas ao perfil
socioeconémico e uso de plantas medicinais.

A sua identidade sera preservada, pois cada individuo serd identificado por um namero.

Os beneficios e vantagens em participar deste estudo sdo de que os participantes poderdo
auxiliar os pesquisadores na obtencdo de informacdes sobre a prevaléncia do uso de plantas
medicinais em odontologia. Assim sera gerado o conhecimento adequado sobre o quanto os
pacientes odontologicos fazem uso de plantas medicinais.

As pessoas que estardo acompanhando os procedimentos serdo 0s pesquisadores: estudante de
graduacdo Rubia de Siqueira e a professora responsavel Prof. M.? Carla Cioato Piardi.

O(a) senhor(a) podera se retirar do estudo a qualquer momento, sem qualquer tipo de
constrangimento.

Solicitamos a sua autorizacdo para o uso de seus dados para a producdo de artigos técnicos e

cientificos. A sua privacidade serd mantida através da ndo identificacdo do seu nome.

NOME DO PESQUISADOR PARA CONTATO: Rubia de Siqueira
NUMERO DO TELEFONE: (49) 98504-6488

ENDERECO: Rua Hercilio Luz, n® 373

ASSINATURA DO PESQUISADOR:
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEP-FACVEST
Av. Marechal Floriano, 947. Lages — SC.

CEP: 88501-103
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TERMO DE CONSENTIMENTO

Declaro que fui informado sobre todos os procedimentos da pesquisa e, que recebi de forma
clara e objetiva todas as explicagdes pertinentes ao projeto e, que todos os dados a meu
respeito serdo sigilosos. Eu compreendo que neste estudo, as medicdes dos
experimentos/procedimentos de tratamento serdo feitas em mim, e que fui informado que

p0sso me retirar do estudo a qualquer momento.

Nome por extenso

Assinatura

Local: Data: / /
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