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RESUMO

Doencgas vesiculobolhosas sdo um complexo grupo de doencas com caracteristicas
clinicas comuns e diferentes mecanismos patogénicos que podem afetar a pele e as
mucosas. Com incidéncia varidvel nas mucosas e principalmente na mucosa oral,
tém alta morbidade, de modo que o conhecimento de suas principais caracteristicas
e a correlacdo com o estado dental e gengival sdo essenciais na pratica clinica. O
objetivo foi avaliar uma populacdo portadora de doencas vesiculobolhosas com
énfase na identificagdo das ocorréncias de manifestagbes orais, indice de
inflamacé&o gengival, estado odontologico e aspectos terapéuticos associados. Trata-
se de estudo observacional com amostra de conveniéncia no periodo de maio de
2013 a maio de 2014, no ambulatério de dermatologia do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo. Foram avaliados 69
pacientes que apresentaram doencas vesiculobolhosas com possibilidade de
acometimento oral (Pénfigo vulgar, Pénfigo Paraneoplasico, Penfigoide de
membranas mucosas, Pénfigo gestacional, Epidermdlise bolhosa adquirida, Pénfigo
por IgA, Dermatose por IgA linear, Penfigoide bolhoso). Variaveis como dados
demograficos, habitos nocivos, manifestacdes orais, indice de inflamacao gengival,
estado dental, local do inicio do tratamento, terapéutica farmacolégica e doencas
sistémicas foram analisados estatisticamente pelo teste Qui-quadrado e Exato de
Fisher. Os resultados demonstram predominancia do género feminino (68,7%), faixa
etaria 50,8+17 anos de idade e raca branca (85,5%). No que tange aos habitos
nocivos encontrou-se baixa frequéncia do uso de tabaco, alcool e drogas ilicitas em
todo o grupo. Verificou-se que 84,1% dos pacientes apresentavam manifestacoes
orais das doencas vesiculobolhosas, sendo a gengiva (25%) o local de maior
ocorréncia. Dos pacientes portadores de dentes, 93,6% apresentavam inflamacgdes
gengivais e 40,6% apresentaram algum tipo de prétese dentaria. Dos pacientes que
iniciaram o tratamento na instituicdo, apenas 15,9% estavam com as doencas
vesiculobolhosas controladas. Em relacdo a farmacoterapia, 84,1% dos pacientes
estavam medicados com uma ou mais drogas, e a prednisona (53,7%) foi a
medicacdo mais utilizada. Dos pacientes acometidos por algum tipo de doenca
sistémica, as doencas esqueleticomusculares tiveram a maior predominancia no
grupo (52,3%), sendo que 72,5% dos pacientes estavam medicados. Conclui-se que
h& alta incidéncia de acometimento oral nos pacientes portadores de doencas
vesiculobolhosas. A presenca das inflamagBes gengivais parece interferir
negativamente na evolucédo clinica dessas doencas, portanto novos estudos devem
ser desenvolvidos com a finalidade de esclarecer melhor as inter-relacoes entre o
estado dental e gengival e as doencas vesiculobolhosas com acometimento oral.

Palavras-Chave: Mucosa oral; Dermatopatias vesiculobolhosas; Doenca da
gengiva; Pénfigo; Autoimunidade.



ABSTRACT

Vesiculobullous diseases are a complex group of diseases with common clinical
characteristics and different pathogenic mechanisms that can affect the skin and
mucosae. While their incidence in mucosae may vary, especially in the oral mucosa,
the high morbidity associated with vesiculobullous diseases suggests that knowledge
of their main characteristics and correlation with dental state and gingival
overgrowth is essential in clinical practice. Individuals with vesiculobullous diseases
were evaluated to assess their oral manifestations, with emphasis on the
identification of the gingival inflammation index, dental status, and therapeutic
aspects associated with disease. This is an observational study of a convenience
sample, from May 2013 to May 2014, 69 patients who attended the outpatient
dermatology clinic of the Hospital das Clinicas, Faculty of Medicine of the University
of Sdo Paulo, presenting with vesiculobullous diseases with possible oral lesions
were evaluated (pemphigus vulgaris, paraneoplastic pemphigus, mucous membrane
pemphigoid, gestational pemphigoid, epidermolysis bullosa acquisita, IgA
pemphigus, linear IgA dermatosis, and bullous pemphigoid). Variables such as
demographic data, harmful habits, oral manifestations, gingival inflammation index,
dental status, location at the beginning of the treatment, pharmacological therapy,
and systemic diseases were analyzed statistically by chi-square and Fisher's exact
tests. The results demonstrated that the majority of study participants were female
(68.7%), with a mean age of 50.8+17 years and White race ethnicity (85.5%). In
terms of harmful habits, frequency of use of tobacco, alcohol or illicit drugs was found
to be low in the entire cohort. It was observed that 84.1% of the patients had
vesiculobullous diseases with oral manifestations that mainly affected the gums
(25%). Among the patients with teeth, 93.6% had presented with gingival
inflammation and 40.6% had some type of dental prosthesis. Of the patients who
started treatment in our institution, only 15.9% had controlled vesiculobullous
diseases. Regarding pharmacotherapy, one or more medications were prescribed to
84.1% of the patients, with prednisone (53.7%) being the most frequently used
medication. Among patients affected by systemic diseases, musculoskeletal
disorders were the most prevalent (52.3%), and 72.5% of the patients received
medication. This study concludes that a high incidence of oral lesions was observed
in patients with vesiculobullous diseases. The presence of gingival inflammation
seems to have a negative effect on the clinical outcome of these diseases.
Therefore, further studies should be carried out to better elucidate the correlations of
dental and gingival status and vesiculobullous diseases with oral lesions.

Keywords: Mouth mucosa; Skin diseases, vesiculobullous; Gingival diseases; Pemphigus;
Autoimmunity.
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1 INTRODUCAO

As doencas vesiculobolhosas (DVB) sdo doencas que afetam a pele e as
mucosas, frequentemente tratadas por especialistas da éarea medica em

dermatologia.”

Sua evolucdo € incerta e alterna periodos de cronicidade e agudizacéo,
variando de acordo com a terapia medicamentosa e variacbes individuais do

paciente.?

O tratamento € baseado em medica¢cbes imunossupressoras, como a
corticoterapia, que leva a melhora significativa das doencas quando a dosagem
adequada € encontrada. Entretanto, por apresentar efeitos sistémicos indesejados
gera constante ansiedade na equipe médica, que sempre que possivel procura
reduzi-las aos primeiros sinais clinicos e laboratoriais do controle das doencas.®

As lesbBes cutaneas sao agressivas e geram riscos graves a saude do
paciente, com altos indices de morbidade e mortalidade, principalmente por

infeccdes, desidratacéo e acometimento do trato gastrico e respiratério.

Quando essas lesbes acometem as mucosas da cavidade oral, ocorre perda
significativa da qualidade de vida dos pacientes, devido ao acometimento das
funcdes orais, principalmente a mastigacdo e a degluticdo, acarretando perda de
massa ponderal.®

Quanto a evolucdo terapéutica, as lesdes cutaneas apresentam respostas

mais rapidas do que as ledes orais.®

Uma das formas comuns da manifestacédo oral é a gengivite descamativa, que
muitas vezes se confunde com as lesBes gengivais infecto-inflamatoérias

odontogénicas.”

A persisténcia das lesdes orais implica a manutencdo das prescricdes
medicamentosas, e maiores complicacfes sistémicas associadas ao uso dessas

drogas imunossupressoras.®

7

Outro aspecto que gera confusdo € a condicao refrataria ao tratamento

empregado, muitas vezes associada a condi¢des locais na cavidade oral, como



13

placa bacteriana e doencgas gengivais, ou seja, fatores odontogénicos infecto-

inflamatorios.®

Em muitos casos torna-se dificil a distingcdo se a lesdo oral das DVB esta
causando a doenca inflamatéria gengival, ou se a doenca gengival estd mantendo,

ou mesmo agravando, o quadro dessas lesdes orais.®*V

A literatura apresenta poucos estudos epidemioldgicos que relacionam as

DVB as doencas gengivais e periodontais odontogénicas.*?

A proposta do estudo foi avaliar uma populacdo portadora de DVB com
énfase na identificacdo da ocorréncia das manifestacdes orais, estado odontoldgico,
indice gengival e aspectos terapéuticos associados.
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2 PROPOSICAO

O objetivo deste estudo foi avaliar uma populacdo portadora de doengas
vesiculobolhosas com énfase na identificacdo da ocorréncias das manifestacdes
orais, estado odontoldgico, indice gengival e aspectos terapéuticos associados, no
Ambulatério de Dermatologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo (HCFMUSP) , no periodo de Maio de 2013 a Maio de
2014.
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3 MATERIAIS E METODOS

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica para Analise de Projetos de
Pesquisa - CAPPesq (Anexo 1), do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
da Universidade de Sé&o Paulo, que apresentavam doencas vsicobolhosas com
acometimento oral (DVB-AO), sendo que todos 0s pacientes ou seus responsaveis
legais foram informados sobre os riscos e beneficios pela apresentacdo do Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e Termo de Cesséo de Imagens (TI).

Foram avaliados, uma unica vez, todos os prontuarios dos pacientes

acometidos por DVB que consecutivamente chegavam ao ambulatorio.

ApOs a triagem, os pacientes foram selecionados e examinados de acordo

com 0s seguintes critérios de inclusao e excluséo:
3.1 Critérios de inclusao

Pacientes consecutivos com diagnéstico confirmado histopatologicamente e

por imunoflourescencia,***®

portadores de DVB-AO, de acordo com Cadigo
Internacional de Doencas (CID-10),® em atendimento no ambulatério de
Dermatologia do Hospital das Clinicas [Pénfigo vulgar PV, Pénfigo
Paraneoplasico-PPN, Penfigoide de membranas mucosas-PMM, Pénfigo
(Herpes) gestacional-PG, Epidermdlise bolhosa adquirida- EBA, Pénfigo por
IlgA-PIgA, Dermatose por IgA linear-DIgAL, Penfigoide bolhoso-PB],*"?® com

idade igual ou superior a um més de vida.

Pacientes que aceitaram fazer parte do estudo e assinaram o TCLE e o TI

(Apéndices I, II).
3.2 Critérios de excluséao

Pacientes com doencas dermatolégicas sem diagnostico histopatologico

confirmado.
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Pacientes com manifestacbes agudas das doencas vésico-bolhosas
associadas a reacdes por drogas ou alimentos, como Eritema Polimorfico (EP) ou

Necrélise Epidérmica Toxica (NET).

Pacientes com DVB, sem acometimento oral: Dermatite Herpetiforme (DH),
Pénfigo Folidceo, Sindrome DRESS (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic
Symptoms).

Pacientes com DVB, por heranca genética: Pénfigo familiar benigno (Hayley-

Hayley).
Pacientes que néo aceitaram fazer parte do estudo e ndo assinaram o TCLE
eoTl

3.3 Coletas dos dados

Os dados coletados foram registrados no instrumento criado pelo pesquisador
(Apéndice 1lI).

3.3.1 Analise dos prontuarios

O prontuério de cada paciente consecutivamente atendido teve os seguintes

dados coletados:

Identificacéo:

Sujeito da pesquisa, documento de identidade, Cadastro de Pessoa Fisica
(CPF), naturalidade, nacionalidade, género, cor da pele, data de nascimento, idade
em anos, mome da mae, enderecgo, bairro, municipio, UF, CEP, telefone(s) de

contato.

Diagnostico da doenca:
Exames realizados para a confirmacao do diagnostico da doenca:

Imunofluorescéncia direta, imunofluorescéncia indireta, anatomopatologico,

microscopia confocal.
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Data do inicio dos sintomas.
Dados informados pelo paciente das primeiras manifesta¢cées da doenca.

Data do inicio do tratamento fora do ambulatério de Dermatologia do
HCFMUSP.

Dados informados pelo paciente do primeiro tratamento externo ao Hospital

das Clinicas, que foram denominados “pacientes nao virgens de tratamento”.
Data do inicio do tratamento no ambulatério de dermatologia do HCFMUSP.

Dados descritos no prontuario do paciente do inicio do tratamento no Hospital das

Clinicas, que foram denominados “pacientes virgens de tratamento”.

Historico do tratamento:

Foram avaliados a evolucéo clinica das lesdes em relacéo ao sitio cutaneo de

acometimento e os medicamentos empregados no tratamento da doenca.

Corticoides sistémicos topicos e imunossupressores.

Estado atual da doenca:

Avaliaram-se aspectos sobre as doencas controladas e ndo controladas.

Doencgas controladas:

Incluem-se neste grupo 0s pacientes que no momento do exame estavam
sem medicamentos ou com medicamentos em fase de regressado da dose, e que

estavam incluidos em uma das seguintes condigdes:
a. Sem lesbes cutdneas ou mucosas.
b. Sem a descricdo de novas lesGes cutaneas ou mucosas.
c. Sem lesdes ulceradas ou infectadas.

d. Com indice de imunoflorescéncia estavel ou reduzido em relacdo ao

exame anterior.
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Doencgas néo controladas:

Incluem-se neste grupo o0s pacientes que no momento do exame estavam
com medicamentos em regime de manutencao ou elevacao de dose, e que estavam

incluidos em uma das seguintes condicdes:
a. Lesdes cutaneas ou mucosas crescentes em relacdo ao exame anterior.
b. Lesdes antigas associadas a infec¢do fungica ou bacteriana.

c. Com indice de imunoflorescéncia aumentado em relagdo ao exame

anterior.?®

Interrogatério sobre habitos nocivos:

a. Fumo: pergunta sobre uso (sim/n&o), tipo
(cigarro/charuto/cachimbo/cigarro de palha), intensidade
(eventual/frequente);

b. Alcool: pergunta sobre uso (sim/ndo), tipos (destilado, fermentado,
maltados), intensidade (eventual/frequente);

c. Drogas licitas: pergunta sobre uso (sim/ndo), tipos (maconha/
cocaina/crack), intensidade (eventual/frequente).

Interrogatério sobre os sistemas e doencas sistémicas:

Foram feitas no momento do exame perguntas especificas sobre os sistemas

organicos, como:

a. Sistema circulatério (Hipertensdo Arterial Sistémica - HA; cardiopatias,

valvopatias, Trombose Venosa Profunda - TEP/TVP, varizes, cancer).

b. Sistema digestorio (gastrites, Ulceras pépticas, esofagites, doencas de

refluxo gastrico, cancer).
c. Sistema enddcrino-metabalico (diabetes melittus, dislipidemia, cancer).

d. Sistema uro-excretor (nefropatia, ureteropatia, nefrolitiase, insuficiéncia

renal crénica ou aguda, cancer).
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e. Sistema linfatico ou imunolégico (linfopenias, linfocitoses, cancer).

f. Sistema esquelético-muscular (osteopenia, osteoporose, miosite,

fibromialgia, cancer).
g. Sistema nervoso (neuropatias, encefalopatias, psicopatias, cancer).

h. Sistema respiratério (bronquites, asma, broncopneumonias, tuberculose,
Doenga Pulmonar Obstrutiva Crbnica - DPOC, enfisema pulmonar,

cancer).

i. Sistema reprodutor (miomas, esterilidade, infertilidade, impoténcia,

gestacao, cancer).
3.3.2 Exame Fisico

Todos os pacientes incluidos no estudo foram submetidos ao exame fisico e
avaliados pelo mesmo examinador em um dos consultérios do ambulatério de
Dermatologia do HCFMUSP. Posicionou-se o paciente sentado, com iluminagao
artificial e por meio de inspecédo, palpacdo e uso de espatulas de madeira para a
semiotécnica da friccdo da mucosa quando alguma alteracdo fosse verificada,

registrando-se os sitios de acometimento das doencas.

A sequéncia do exame fisico seguiu esta ordem:

Exame intraoral para avaliagdo das DVB-AO:

A cavidade oral foi inspecionada apés divisio em quatro quadrantes,®”

sempre na mesma sequéncia.

Iniciou-se pelo quadrante 1 até o quadrante 4, em sentido anti-horario ao
observador; foram examinados: labios, lingua, gengiva, soalho de boca, mucosa

jugal, palato mole e palato duro.

Quando observada alguma alteracdo, fora do padrdo de normalidade na
mucosa, as espatulas eram utilizadas com o objetivo da friccdo para verificagdo de

diagnéstico diferencial, sinal de Nikolsky,!” para as manifestacdes das DVB-AO.
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Exame extraoral para avaliagdo das doencas que acometiam a gengiva:

Os pacientes também foram examinados com énfase na identificacdo de
doencas gengivais de origem odontogénica, isto €, inspecdo apenas, com énfase
para as alteracOes gengivais relativas a cor, contorno ou sangramento espontaneo,
utilizando-se como parametro indice gengival Modificado (IGM),*®® em no minimo

uma papila gengival e em qualquer uma das seis superficies dentarias:

Mésio Vestibular - MV, Vestibular - V/Disto Vestibular - DV, Mésio lingual-ML,
Lingual - L e Disto lingual — DL.

A doenca gengival foi classificada pelos seguintes critérios: %

0 = auséncia de inflamacao;

1 = leve inflamacao ou com ligeiras alteracdes na cor e textura, mas néo

em todas as partes da gengiva livre ou papilar;

2 = ligeira inflamacéo em todas as por¢des da gengiva livre ou papilar;

3 = moderada, a inflamacéo da superficie brilhante, eritema, edema e/ou

hipertrofia da gengiva livre ou papilar;

4 = grave inflamacao: eritema, edema e/ou hipertrofia da gengival livre,

com sangramento espontaneo, papilar, congestao ou ulceragéo.

Os pacientes incluidos neste estudo foram divididos em dois grupos,

baseados nos critérios acima:

e Grupo A: pacientes portadores de DVB-AO que nao possuiam inflamacéao

gengival e estavam incluidos no critério 0.

e Grupo B: pacientes portadores de DVB-AO que possuiam inflamacao

gengival e estavam incluidos nos critérios 1, 2, 3 ou 4.

Avaliacdo de condi¢fes dentérias e uso de protese dental:

Pacientes com presenca ou auséncia de dentes e préteses dentais foram

analisados, sendo definidas as seguintes categorias:
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Pacientes dentados totais:

Compostos por pacientes sem auséncia dentéria, independentemente das

condi¢Oes de integridade dos dentes.
e Pacientes dentados parciais: com auséncia de no minimo um dente, e
e Pacientes edentados totais, que ndo apresentaram nenhum dente.

e Presenca de caries dentais, pela inspecao dos elementos dentarios
existentes, e a observacgao de desmineraliza¢gfes e cavidades no esmalte.

Utilizacao de proteses dentarias:

Pacientes com uso de préteses no momento do exame, categorizadas como:

e Presenca de protese total na maxila e na mandibula ou ambos os

maxilares (uni ou bimaxilar);

e Presenca de proteses fixas em qualquer dente ou &rea anatdmica,
quantidade ou extensdo, que poderiam ser coroas unitarias, préteses

fixas adesivas ou proteses de varios elementos unidos.

e Presenca de préteses removiveis parciais em maxila, mandibula ou

ambos os maxilares (uni ou bimaxilar).

3.3.3 Tomada de Imagens fotograficas

ApOs a inspecéo fisica e a coleta dos dados, os pacientes foram posicionados
em pé, a frente do examinador, que observou lesdes cutaneas e orais e as registrou

em camera fotogréfica digital Sony Cyber-Shot, 10 megapixels.
ApOGs o registro as imagens foram armazenadas em pastas eletronicas do
sistema Macintosh versdo OSX 10.9.3.

3.3.4 Criacao de banco de dados

ApoOs as coletas dos dados, os mesmos foram digitados em planilha Microsoft
Office-Excel for Mac version 14.4.2, na mesma ordem e sequéncia da coleta

manuscrita.
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As imagens tomadas foram arquivadas eletronicamente e identificadas com o
mesmo numero de coleta do arquivo fisico.

3.4 Analise Estatistica

Os dados coletados foram avaliados por métodos estatisticos descritivos e
analisados por correlacao das frequéncias utilizando-se os testes de Exato de Fisher

ou Qui-Quadrado.



23

4 CONSIDERACOES FINAIS

e H4 alta incidéncia de acometimento oral nos pacientes portadores de
doencas vesiculobolhosas.

e Os primeiros sinais (50% a 75%) de algumas doencas vsicobolhosas
iniciam-se na cavidade oral, fazendo com que o cirurgido-dentista seja
fundamental no diagnoéstico e tratamento, ao lado do médico

dermatologista, nos pacientes acometidos por essas doencas.

e A presenca das doencas gengivais e periodontais parece interferir
negativamente no quadro clinico das doencas vésico-bolhosas

autoimunes com acometimento oral.

e Os cuidados odontoldgicos, parece interferir na melhora da qualidade de
vida dos portadores de DVB-AO.

e As medicacbes para o tratamento das doencas vesiculobolhosas
autoimunes com acometimento oral podem produzir efeitos deletérios, em

todo o sistema organico, principalmente no sistema esquelético-muscular.

e Novos estudos devem ser desenvolvidos com a finalidade de relacionar
as doencas gengivais e periodontais as doencas vesiculobolhosas
autoimunes, com o objetivo de esclarecer melhor as inter-relacoes entre

as doencas.
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE
SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

T 1 (0 1Y

DOCUMENTO DE IDENTIDADE NO: ....ooviiiiiiiieeeeeiieieieieieeeieeee SEXO: Mo Fao

DATA NASCIMENTO: ........ [ l......

ENDEREGCO ...t NO. i,

APTO/CASA: ..., BAIRRO: ...

CIDADE.......c oo CEP....

TELEFONES: DDD (........... ) TS

2. RESPONSAVEL LEGAL.....coeoee oo et e e et e e e e e e et e e e e e e et e e e eee e e ee e e eeeeeeeee e

NATUREZA (grau de parentesco, tutor, CUrador, ELC.).......cuiiiiiieiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeveee e e e e eeeeeeeeeees

DOCUMENTO DE IDENTIDADE:........cccccooiiiiiiiiiieeee SEXO: Mo Fo

DATA NASCIMENTO.: ...... [...... l......

ENDEREGCO: ..t e e e e s e NO..oiiiieeee

APTO/CASA: ..o BAIRR O e

CIDADE: ... CEP:

TELEFONES: DDD (........... ) TP
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NOME DA PESQUISA: AVALIACAO DAS MANIFESTACOES ORAIS, INDICE
GENGIVAL E ESTADO DENTAL NAS DOENCAS VESICULOBOLHOSAS, NO
AMBULATORIO DE DERMATOLOGIA DO HOSPITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO.

O objetivo deste estudo € usar coleta de dados através de um questionario para pacientes
acometidos ao tratamento de doenca autoimune, doenc¢as gengivais ou periodontais com ou
sem manifestacdes orais para reforcar o entendimento da doenca por parte do Cirurgido

Dentista, e melhorar o entendimento da doenca, facilitando seu diagnostico e tratamento.
Prezado (a) Senhor (a),

Eu, Sergio Eduardo Migliorini, aluno do Mestrado do programa de pés-graduacdo em
odontologia na Universidade Paulista (UNIP) em S&o Paulo, venho convida-lo a participar
desta pesquisa, permitindo coleta de dados de seu prontuério na Clinica de Dermatologia do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo para
avaliacdo do estado de sua doenga e as manifestagfes orais que poderiam Ihe acometer

permitindo-me acompanhé-lo no ambulatério durante suas avalia¢des.

Vocé recebera as informacgdes sobre os cuidados sobre sua bucal e a evolucdo de sua

doenga em manifestagdes orais.

A sua participacao no estudo € livre, podendo desistir a qualquer momento sem nenhum
prejuizo. Os resultados obtidos nesta pesquisa serdo organizados e apresentados em
eventos cientificos nacionais e internacionais e publicados em revistas cientificas
pertinentes. Seu nome nao sera revelado em nenhum momento da pesquisa, sera mantido

segredo, bem como a privacidade dos seus dados pessoais.

N&o havera nenhum tipo de risco ao seu tratamento, nem em nenhum tipo de alteracdo em

doencas ou condic¢des sistémicas alteradas se as possuir.
N&o haveré riscos em relagdo a gestacdo se vocé a possuir

Podera haver o beneficio da conscientizagdo por parte do pesquisador a vocé, de seu

estado de saude oral, de como ela se apresentar no ato da pesquisa.

Se vocé tiver alguma consideracao ou divida sobre a ética da pesquisa, podera entrar em

contato comigo.

Pesquisador: Sergio Eduardo Migliorini, Tels.: (011) 999313407-78319981, e-mail-

., OU entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) —


mailto:smigliorini@terra.com.br
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Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel.: 2661-6442 ramais 16, 17, 18 — e-mail:

E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de
participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na Instituicéo.

As informag0fes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes, ndo sendo

divulgada a identificacdo de nenhum paciente;

Vocé tem o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas,
guando em estudos abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento dos

pesquisadores;

Nao h& despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo
exames e consultas. Também ndo hd compensagéo financeira relacionada a sua

participacao.

Comprometo-me como pesquisador de utilizar os dados e o material coletado somente para

esta pesquisa.

Ha necessidade de consulta-lo para autorizar o uso deste material doado em outras
pesquisas cientificas?

(.....) SIM. Eu quero ser consultado para autorizar ou ndo cada pesquisa futura com o meu
material.

(....) NAO. Eu dispenso a autorizacdo para cada pesquisa e estou informado (a) que a

Comisséao de Analise de Projetos de Pesquisa do Hospital das Clinicas (CAPPesq) ird
examinar a nova pesquisa e decidir sobre a utilizagdo ou ndo do material que eu estou

doando.

O tempo méaximo de armazenamento da pesquisa sera visto pela Comissio de Etica de

Analise de Projetos de Pesquisa do Hospital das Clinicas (CAPPesq). E sera respeitado

em sua integralidade

“Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que foram

lidas para mim, descrevendo o estudo AVALIAQAO DAS MANIFESTAQ@ES ORAIS,

INDICE GENGIVAL E ESTADO DENTAL NAS DOENCAS VESICULOBOLHOSAS,

NO AMBULATORIO DE DERMATOLOGIA DO HOSPITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO.


mailto:cappesq@hcnet.usp.br
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Eu discuti com o Dr. Sergio Eduardo Migliorini. sobre a minha decisdo em participar nesse
estudo. Ficaram claros para mim quais sdo os propésitos do estudo, os procedimentos a
serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participacao € isenta de
despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessario.
Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento
a qualquer momento, antes ou durante o0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de

gualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servigo

Assinatura do paciente ou Data / /

responsavel legal.

Assinatura da testemunha. Data / /

Para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semianalfabetos ou portadores
de deficiéncia auditiva ou visual. Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o
Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou representante legal para a

participacdo neste estudo.

Assinatura do Sujeito da Pesquisa/ responsavel legal
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APENDICE Il

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE
DE SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE CESSAO DE IMAGEM

DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

T 1 (0 1Y

DOCUMENTO DE IDENTIDADE NO: ...t SEXO: MoFo

DATA NASCIMENTO.: ........ [....... [......

ENDEREQCO......cci i NO. e

APTO/CASA: ..o BAIRRO: ..

CIDADE.......c oo CEP....

TELEFONES: DDD (............ ettt

2. RESPONSAVEL LEGAL ...o.oouiiitiietieeetee ettt ettt sttt st aene e sene s
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TELEFONES: DDD (............ Yttt ettt ettt ettt
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Eu, acima identificado depois de conhecer e entender 0s objetivos, procedimentos
metodoldgicos, riscos e beneficios da pesquisa, bem como de estar ciente da necessidade
do uso de minha imagem, especificados no Termo de Consentimento Livre e Esclarecidos

(TCLE), AUTORIZO, através do presente termo, o pesquisador Sergio Eduardo Migliorini._do
projeto de pesquisa intitulado AVALIACAO DAS MANIFESTACOES ORAIS, INDICE
GENGIVAL E ESTADO DENTAL NAS DOENCAS VESICULOBOLHOSAS, NO
AMBULATORIO DE DERMATOLOGIA DO HOSPITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO, arealizar as
fotos que se fagcam necessarias sem quaisquer 6nus financeiros a nenhuma das partes. Ao
mesmo tempo, libero a utilizacdo destas fotos (seus respectivos negativos) para fins
cientificos e de estudos (livros, artigos, slides e transparéncias), em favor do pesquisador da
pesquisa, acima especificados, obedecendo ao que esta previsto nas Leis que resguardam
os direitos das criangas e adolescentes (Estatuto da Crianca e do Adolescente — ECA, Lei N.
©8.069/ 1990), dos idosos (Estatuto do Idoso, Lei N. © 10.741/2003) e das pessoas com
deficiéncia (Decreto N° 3.298/1999, alterado pelo Decreto N° 5.296/2004).

Sédo Paulo, __de de

Sergio Eduardo Migliorini

Pesquisador responsavel pelo projeto

Assinatura do Sujeito da Pesquisa/ responsavel legal
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE

DE SAO PAULO-HCFMUSP.

QUESTIONARIO PARA PESQUISA.

AVALIACAO DAS MANIFESTACOES ORAIS, INDICE GENGIVAL E ESTADO
DENTAL NAS DOENCAS VESICULOBOLHOSAS, NO AMBULATORIO DE
DERMATOLOGIA DO HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE
MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO.

Pesquisador: Sergio Eduardo Migliorini.

Sujeito da pesquisa:

Doc. Identidade: CPF:
Naturalidade: Nacionalidade:
Raca: Data de nascimento:

Género:

Nome da Mae:

Idade em anos:

Endereco:

Bairro: Municipio:

UF: CEP:

Telefone(s) de contato:

DDD( )

Doenca:

Diagnoéstico

Método(s)diagnostico(s):

Inicio dos sintomas: Inicio do tratamento:

Inicio do tratamento no HC:

Historico farmacolégico da doenca e estagio atual:



DOENCA CONTROLADA

DOENCA NAO CONTROLADA

Habitos
Tabagismo Sim N&o
() ()
Eventual Sim N&o
() ()
Frequente Sim N&o
() ()
Tipos:
Cigarro Sim N&o
() ()
Charuto Sim N&o
() ()
Cachimbo Sim N&o
() ()
Cig. Palha Sim N&o
() ()
Outros:
Etilismo Sim N&o
() ()
Eventual Sim N&o
() ()
Frequente Sim N&o

()

Tipos:
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Drogas ilicitas Sim N&o
() ()
Eventual Sim N&o
() ()
Frequente Sim N&o
() ()
Tipos:
Doengas Sistémicas
Sistema Sim N&o
circulatério () ()
Sistema digestorio | Sim N&o
() ()
Sistema endocrino | Sim Nao
() ()
Sistema excretor/ | Sim N&o
urinario () ()
Sistema linfatico Sim Nao
ou imunolégico () ()
Sistema Sim N&o
esquelético e () ()
muscular
Sistema nervoso Sim N&o
() ()
Sistema Sim N&o
respiratério () ()
Sistema Sim N&o
reprodutor () ()

Quais:




Oroscopia

Manifestacdes orais de lesGes gengivais e ou periodontais

Gengivite Sim N&o
() ()
Periodontite Sim Nao
() ()

Manifestacdes orais

da doenca Autoimune no ato

Manifestacoes Sim N&o
() ()
Gengivite Sim N&o
Descamativa () ()
Sitio Anatémico
Labio Sim N&o
() ()
Lingua Sim N&o
() ()
Soalho de Boca Sim N&o
() ()
Mucosa Jugal Sim N&o
() ()
Gengiva Sim N&o
() ()
Palato Duro Sim N&o
() ()
Palato Mole Sim N&o
() ()
Dentes
Quantificacéo
Dentado total Sim N&o
() ()
Edentado total Sim N&o
() ()
Edentado parcial Sim N&o
(ausénciadeOlou |( ) ()

mais dentes)
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Céaries
Lesdes cariosas Sim Nao
() ()
Reposicao Protética Odontoldgica
Proteses Sim Nao
() ()
Protese Total Sim Nao
() ()
Protese Fixa Sim Nao
() ()
Protese Removivel | Sim Nao
Parcial () ()
Protese Implanto- | Sim Nao
Suportada () ()

Presenca de Implantes odontoldgicos

Implantes

Sim Nao

() ()

Oroscopia consideragdes gerais:

37

Sao Paulo,

de

de

Sergio Eduardo Migliorini / Pesquisador responsavel pelo projeto

Sujeito da pesquisa.
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ANEXO |

g
q . Hospital das Clinicas da FMUSP

Comiss3o de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa - CAPPesq

PROJETO DE PESQUISA

Titulo: ESTUDO DA FREQUENCIA DAS LESOES ORAIS EM PORTADORES DE DOENCAS VESICO-
BOLHOSAS COM ACOMETIMENTO MUCOSO NOAMBULATORIODE DERMATOLOGIA DO
HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO.
Pesquisador Resp avel: Cyro Festa Neto Versdo: 1

Pesquisador Executante: Sergio Eduardo Migliorini CAAE: 24627813.8.0000.0068
Co-autores: Luciano Lauria Dib

Finalidade Académica Mestrado

Orientador: Cyro Festa Neto
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Apresentacio do Projeto: OS PESQUISADORES PRETENDEM AVALIAR LESOES ORAIS EM PACIENTES QUE
SAO ATENDIDOS NO AMBULATORIO DE DOENCAS BOLHOSAS DA DIVISAO DE DERMATOLOGIA DO
HCFMUSP

Obj da Pesq Avallar a frequéncla das lesOes orais nas doengas vesico-bolhosas autoimunes
com acometimento mucoso em pacientes que estdo sendo atendidos no ambulatério especifico da
divisdo de dermatologia do HCFMUSP. Trata-se de estudo observacional , e devera ocorrer no periodo
de novembro 2013 a junho 2014

< fici

dos e N3o ha riscos envolvidos

< arios e C ¢Oes sobre a P i nao ap 1amentos de natureza ética
Considerag¢des sobre os Termos de apresentacgio obrigatéria: adequados

Recomendagdes: APROVADO

Ci lusSes ou Pendé&ncias e Lista de Inadequacdes: APROVADO SEM PENDENCIAS

SituagSo do Parecer: Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP: N3o

ConsideragSes Finais a critério do CEP: Em conf idade com a R lu¢do CNS n® 466/12 — cabe ao

pesquisador: a)] desenvolver o projeto conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatérios parciais e
final; c)apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua
Buarda, por S5 anos da pesquisa, contendo fichas individuais ¢ todos os demais documentos
recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores asscciados e ao pessoal técnico participante do projeto; f) justificar perante ao CEP
interrupgio do projeto ou a ndo publicagSo dos r Itad
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