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I. RESUMO

ESQUIVA SOCIAL E MEDO DE AVALIACAO NEGATIVA EM PACIENTES
PORTADORES DE HALITOSE: ESTUDO DE INTERVENCAO. Introdugo:
Trata-se de um estudo de intervencdo, no qual foram aplicadas as escalas de Watson e
Friend de “Esquiva e Desconforto Social” e “Medo de Avaliacdo Negativa”, entre 0s
pacientes que procuraram tratamento para halitose e foram diagnosticados com halitose
real, na Clinica Kolbe de Pesquisa e Tratamento do Halito. H4 muito poucos estudos
sobre halitose e suas consequéncias psiquicas e sociais e este trabalho busca ajudar a
preencher esta lacuna. Objetivos: Verificar a frequéncia do grau de esquiva social e de
medo de avaliacdo negativa em pacientes portadores de halitose antes e depois do
tratamento. Métodos: aplicacdo das escalas entre 0s pacientes que procuraram
tratamento para halitose, e foram diagnosticados com halitose real, antes e apos
tratamento. Resultados: A maioria dos participantes da pesquisa pertenciam ao sexo
feminino e a idade variou de 19 a 63 anos. 57,3% dos pacientes tiveram um tempo de
tratamento maior que quatro meses. Discussdo: Os resultados demonstraram que a
declinacdo das pontuacOes obtidas pelos pacientes portadores de halitose em ambas
escalas depois do tratamento, traduz na melhora do medo de ser avaliado negativamente
e na questdo da ansiedade, bem como no grau esquiva e no desconforto em ambiente
social. Conclusdo: Pacientes tratados para halitose real, sem alteracdes do perfil
psicopatoldgico, melhoram significativamente do grau de medo de avaliacdo negativa e

da esquiva social.

Palavras-chave: Halitose; Transtornos fébios; Medo; Ansiedade.




I1. OBJETIVO

PRIMARIO

Verificar a frequéncia do grau de esquiva social e de medo
de avaliacdo negativa em pacientes portadores de halitose
antes e depois do tratamento.



1. FUNDAMENTACAO TEORICA

111.1. Halitose

Hipdcrates, o Pai da Medicina, na Grécia Antiga ja fazia referéncia a uma disfungéo
hoje popularmente conhecida por diversas denominagdes, dentre as quais “mau halito”,
e cientificamente abordada sob a terminologia “halitose” ou “ozostomia”. Ndo se trata
de uma doenca, mas de uma alteracdo do odor oral, indicativa da existéncia de
desordens de origem local ou sistémica. A halitose € um problema que atravessa a
historia, a cultura, a raca e o0 sexo. Escritos sobre halitose datam dos tempos dos gregos
e romanos (Rosenberg, 2003).

O termo Halitose deriva do latim halitus “ar expirado” ¢ osis “alteracdo patologica”
(Cisternas & Bydlowskl, 1998). O hélito fétido decorre da emanacdo de odorivetores,
ou seja, substancias de baixo peso molecular, volateis e com odor ofensivo ao olfato
humano, que se dispersam no ar, sensibilizando o epitélio olfativo. N&o é considerada
uma doenca por si, mas sim uma condic¢do anormal do halito, patoldgica ou fisioldgica,

que precisa ser diagnosticada e tratada (Tarzia, 2003).

Os odores sdo pistas essenciais na criacdo e conservacao de vinculos sociais, pois
estdo impregnados de valores culturais (Elias & Ferriani, 2006). A halitose ja
preocupava o0s antigos, havendo referéncias desde 1550 a.C., ainda em papiros. Ter um
halito fragrante na Antiguidade era exalar a dogura da vida e atestar a pureza da alma de
uma pessoa (Classen et al, 1996).

No entanto, somente em 1898 a halitose foi estudada e descrita por Howe em
literatura cientifica, passando a ser considerada uma entidade clinica. Uma das
primeiras publica¢Ges brasileiras conhecidas data de 1962, escrita pelo entdo Cirurgido-
Dentista, Nelson Thomaz Lascala, sob o tema “A Halitose em Pacientes com Moléstias

Periodontais” (Carvalho et al, 2008).

Sua etiologia é sempre multifatorial e seu tratamento multidisciplinar, podendo ser:
Preventivo, mascarador, curativo ou ainda misto. Existem mais de 60 origens para a
Halitose (Tarzia, 2003). Podem ser simples como uma ma higiene oral ou ate mais

complexas como o diabete, passando por origens que estdo se tornando muito



frequentes nos tempos modernos como 0 estresse, a hipossalivagdo, a ingestdo
insuficiente de &gua, mudanca de habitos alimentares, prisdo de ventre, rinite,

hipoglicemia entre outras (Gorender & Kolbe, 2004).

A halitose pode acometer pessoas de ambos 0s sexos, bem como ndo possui uma
idade especifica para ocorrer, mas em sua grande maioria afeta pessoas na faixa etéaria
dos 21 aos 50 anos de idade (Carvalho et al, 2008). Segundo Téarzia (2003), cerca de
30% da populacdo brasileira apresentava alguma forma de mau odor oral com
potenciais consequéncias biopsicossociais. Da populagdo que sofre de mau halito,
aproximadamente 50% experimenta um problema severo, criando desconforto pessoal e
social (Cartaxo & Padilha, 2010).

A halitose matinal, também conhecida como fisioldgica, ocasionalmente atinge
indistintamente 100% da populacdo mundial, devido a diminuigdo do fluxo salivar
durante o sono (Marchior, 2002). Outra forma de halitose fisioldgica é o mau cheiro
temporario causado por algum componente especifico da dieta como alcool, cebola e
alho. A halitose fisioldgica é uma condicdo transitoria, geralmente controlada com uma
boa higiene bucal. O grande problema é a halitose patoldgica, que é muito mais intensa
e persistente (Volpato & Volpato, 2008).

Fundamentos basicos, bem como tipos de pacientes existentes, tipos de halitose e de
seus compostos volateis, mecanismos de formacdo desses compostos e locais de
formacdo dos mesmos, sdo de extrema importancia para elaboracdo do diagnoéstico e
plano de tratamento adequado para cada caso (Falcdo & Vieira, 2003).

Os pacientes podem ser classificados em: tipo | (portador consciente de halitose
real), tipo Il (portador inconsciente de halitose real) e tipo Il (portador condicionado de
pseudo-halitose) (Falcdo & Vieira, 2003; Carvalho et al, 2008). A halitose real
caracteriza-se pela presenca de odorivetores no fluxo expiratorio e a pseudo-halitose
(halitose imaginéaria) pela auséncia de odorivetores, entretanto, existe uma alteracdo
senso-perceptivo gustativa e/ou olfativa que leva o individuo a acreditar possuir
halitose. Os odorivetores sdo classificados em: a base de enxofre, 0s compostos
sulfurados volateis (CSV); a base dos produtos da putrefacdo, 0s compostos organicos
volateis (COV); a base dos produtos aromaticos; e a base subprodutos aromaticos
(Falcdo & Vieira, 2003).



A percepcdo sobre a halitose é varidvel entre os seus portadores. Existem quatro
grupos de individuos em relacdo a halitose: Os que tém halitose e ndo sabem; Os que
tém halitose e ndo se preocupam; Os que tém halitose, sabem que tém, e se preocupam;
Os que ndo tém halitose e acreditam que tem. Os pacientes que tém halitose e nao
sabem e 0s que tém e ndo se preocupam, ndo desenvolvem alteragcfes comportamentais
significativas, por ndo terem consciéncia de seu problema ou por ndo o levarem a sério.
Entretanto, os grupos 3 e 4, que representam a grande maioria de pacientes, tém queixa
em ter halitose e tendem a desenvolver muitas alteracdes comportamentais (Conceicao,
2013).

Segundo Rocha (2003), anamnese, ectoscopia, oroscopia, método organoléptico,
halitometria, avaliacdo dos padrbes salivares, exames por imagem, avaliacdo dos
habitos alimentares, exames laboratoriais e testes microbioldgicos destacam-se entre 0s

métodos de diagndsticos mais utilizados em pacientes com mau hélito.

Devido a etiologia multifatorial da halitose, ndo existe terapéutica padrdo para o seu
tratamento. A avaliacdo geral da sadde do individuo fornecera subsidios para prescri¢éo
de exames complementares, bem como para a necessidade de uma abordagem
transdisciplinar . O sucesso do tratamento da halitose consiste, em geral, na reducéo dos
compostos volateis de enxofre, bem como de outras substancias desagradaveis. Desse
modo, a maioria dos tratamentos consiste em intervencGes mecanicas e guimicas no
ambiente bucal. Tipicamente, as intervencdes mecanicas sdo a intensificacdo da
escovacao, o uso do fio dental e a raspagem da superficie lingual, enxaguatério bucal e
0 uso de creme dental contendo sais de zinco (Carvalho et al, 2008).

No convivio social, o portador do mau halito, sofre discriminacdes que o levam a
mudangas do tipo: postura (eles ficam curvados, falam sempre de cabeca baixa), criacdo
de novos habitos (falam com a mé&o em frente a boca, deixam crescer o bigode), iniciam
0 habito de fumar (para camuflarem o mau halito), passando pelo isolamento no
convivio pessoal e profissional (evitam ao maximo falar com as pessoas), a perda do
contato fisico mais intimo (temos relatos de pacientes que deixaram de beijar suas
esposas), ao ndo crescimento profissional (evitam dar sugestdes em reunides), chegando
a extremos de pacientes gue se tornaram eremitas e se isolaram do mundo, e outros que

chegaram ao suicidio (Gorender & Kolbe, 2004).



I11.2. Esquiva social

As fobias sdo um dos mais frequentes problemas de salde mental do brasileiro
(Almeida Filho et al, 1992). O termo fobia deriva da palavra grega phobos, que significa

terror e medo extremo (Nardi, 2000).

O transtorno de ansiedade social (TAS) ou fobia social, segundo o0 DSM-1V (APA,
2013) € caracterizado pelo medo persistente de uma ou mais situagdes nas quais o
individuo é exposto a possivel avaliacdo por parte de outros, como por exemplo comer,
beber, falar em puablico, ser o centro das atencdes, interagir com o sexo oposto, temendo
fazer algo ou comportar-se de maneira humilhante ou embaragosa. A evitagdo destas
situacdes é frequente e constante, o que caracteriza a esquiva fobica. Porém, quando tais
situacbes sao inevitaveis, sdo evidenciadas manifestacfes importantes de ansiedade

frequentemente acompanhadas de sintomas autonémicos.

A Psiquiatria atual reconhece o Transtorno de Ansiedade Social como o medo
patoldgico de comer, beber, tremer, enrubescer, falar, escrever, ou agir de forma ridicula
ou inadequada na frente de outros. Um forte componente psiquico € o medo de uma
avaliagio negativa ou critica por parte dos demais. E causa de consideravel sofrimento e
incapacidade para seus portadores. Estes, devido ao medo antecipat6rio intenso,

terminam por evitar as situacdes de exposicao social que o provocam (APA, 2013).

Os sintomas da fobia social sdo desproporcionais a situacdo temida (medo de falar
em publico, comer em puablico, assinar documentos na frente de outras pessoas, utilizar
mictorios publicos, dirigir-se a pessoas de autoridade etc.) e acompanhados por
sintomas somaticos agudos, tais como palpitacdes, tremores, sudorese, tensdo muscular,
boca seca, nausea, diarréia ou dor de cabeca. Os pacientes apresentam também rubor,
tremor e urgéncia urinaria, e interferéncia significativa no funcionamento social ou
ocupacional normal (Nardi, 2000).

Devido ao inicio precoce, em geral, € comum o0s portadores do transtorno nao se
darem conta do prejuizo que sofrem em funcdo deste, visto que moldam suas vidas
dentro das limitacdes que a doenca impde, por exemplo evitando promocgfes que 0s
obrigariam a expor-se em publico. Da mesma forma, é mais comum o relato do

transtorno em homens, o que ndo quer dizer que seja mais prevalente na populacdo



masculina. Mas para as mulheres € mais aceito o comportamento de ficar em casa,
cuidando das tarefas domésticas, enquanto que dos homens é exigido que saissem,
trabalhem e interajam (Schneier et al, 1994).

Ansiedade € um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensdo, caracterizado
por tenséo ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo desconhecido ou
estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos quando
sdo exagerados, desproporcionais em relacao ao estimulo, ou qualitativamente diversos
do que se observa como norma naquela faixa etaria e interferem com a qualidade de

vida, o conforto emocional ou o0 desempenho diério do individuo (Allen et al, 1995).

O transtorno de ansiedade social difere da timidez ou ansiedade social normal das
seguintes formas: a) o transtorno ndo permite que o paciente treine seu desempenho de
forma eficaz (o paciente acaba apenas ‘treinando a esquiva’); b) a ansiedade
antecipatdria do transtorno é grave e incapacitante; c) o transtorno é rico em sintomas
fisicos quando a exposicdo esta proxima ou durante a mesma; d) o paciente com
transtorno de ansiedade social tende quase sempre a evitar ou a fugir de situacdes
sociais (Nardi, 2000).

Alguns pacientes com ansiedade social, especialmente do tipo generalizado, tentam
controlar seus medos, tensGes e ansiedades usando alcool ou drogas. Este tipo de
automedicagédo para controlar a ansiedade tem sido encontrado em mais de 40% dos
casos. O alcool é utilizado geralmente para reduzir a inibicdo nos eventos sociais, mas
em individuos com Fobia Social existe um risco maior de que este uso se torne
exagerado. Estudos clinicos e de comunidade revelam que geralmente a Fobia Social é o
transtorno priméario, com o abuso de alcool surgindo mais tarde. Ha evidéncias de que
pacientes com ansiedade social de inicio mais precoce tendem a apresentar maior risco

para abuso de alcool ou substancia (Nardi, 2000).

Em amostras epidemioldgicas a fobia social € mais frequente no sexo feminino do
que no masculino, aparecendo na proporcdao de 3:2. J& em amostras clinicas a fobia
social ¢ mais fregliente no sexo masculino (Davidson et al, 1993). Também é mais
comum em pessoas de baixo nivel socioecondmico. Frequentemente tem um inicio
precoce, sendo 50% com inicio na adolescéncia e 50% com inicio em torno dos 20 anos
de idade (Kessler et al, 1994). Diferentes estudos relatam que a idade média de inicio da
Fobia Social esta entre 15 e 16 anos (Nardi, 2000).
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O inicio precoce da ansiedade social € um fator importante devido as suas
implicagbes para o desenvolvimento do individuo e os prejuizos académicos e nos
relacionamentos sociais. Ha evidéncias de que individuos que iniciaram a patologia com
idade muito cedo, antes dos 15 anos, correm mais risco de desenvolverem depressao ou
alcoolismo futuramente (Nardi, 2000).

O diagnostico do transtorno de ansiedade social (TAS) é feito clinicamente e difere
da timidez pela gravidade, persisténcia, prejuizo e sofrimento resultantes dos sintomas
ansiosos (Schneier, 2006). O perfil da maioria dos pacientes afetados inclui menor grau
de instrucdo, ser jovem, ndo ter emprego e morar sozinho. O nimero de situagdes
sociais temidas parece estar associado com maior comorbidade e menor qualidade de
vida (Acarturk et al, 2008).

Para os atuais sistemas classificatorios, o diagnostico de Transtorno de Ansiedade
Social ndo pode ser feito caso o medo ou embaraco sejam causados pela presenca de
sintomas de uma condicdo mental ou médica geral, como por exemplo, delirios ou
pensamentos obsessivos de um lado, ou tartamudez ou o tremor causado pela Doencga de
Parkinson, ou por outro (APA, 2013).

Tal nos parece ser o caso da halitose. Sendo grande sua prevaléncia na populacéo
geral, torna-se com muita frequéncia causa de vergonha, embaraco e comportamentos
de esquiva, sendo que ao longo dos anos vem sendo observados com frequéncia quadros
de extrema gravidade, gerando incapacidade e limitagdo a seus portadores, com risco
inclusive de suicidio. No entanto, embora os prejuizos vinculados a esquiva na fobia
social ja venham sendo estudados, quase nada existe sobre a esquiva social nos
portadores de halitose (Gorender & Kolbe, 2004).
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V. METODOLOGIA

IV.1. Desenho de estudo

Trata- se de um estudo de intervengdo, no qual foram aplicadas as escalas de
Watson e Friend de “Esquiva e desconforto social” e “Medo de avaliagdo negativa”
(Watson & Friend, 1969), utilizadas no Brasil desde 1996 (introduzidas por
Tito Paes de Barros Neto em sua dissertagdo de mestrado) (Barros Neto, 1996), entre 0s
pacientes que procuravam tratamento para halitose e foram diagnosticados com halitose

real, antes e apos tratamento, na Clinica Kolbe de Pesquisa e Tratamento do Halito.

IV.2. Aplicagéo de escalas

As escalas foram aplicadas em pacientes maiores de idade em dois momentos, antes
e apds o tratamento. Estas foram distribuidas somente depois que os pacientes tiveram
conhecimento da pesquisa, sendo esclarecidos pela equipe da Clinica Kolbe,
previamente treinada pelo pesquisador responsdvel para tal, no sentido de evitar
prejuizo ao paciente, de garantir sua assisténcia e confidencialidade da pesquisa. Para
tal, os pacientes que procuravam a Clinica para tratamento do halito foram esclarecidos
durante a consulta, da existéncia da pesquisa e do que se tratava, em um ambiente
calmo, localizado em uma sala reservada para eles, onde puderam refletir e tirar suas
duvidas a respeito da pesquisa. Depois disso, foram lhes apresentado o Termo de
Consentimento Livre Esclarecido, para a participacdo na pesquisa, quando também
puderam tirar suas davidas. Os pacientes tiveram a oportunidade de pensar sobre o
contetdo do termo de consentimento e responderam se desejavam participar ou nao
numa consulta posterior, antes de iniciar o seu tratamento para halitose. Depois que
ficaram cientes do que se tratava a pesquisa, seus objetivos, riscos, beneficios etc, 0s
pacientes respondram se queriam ou ndo participar da mesma, caso ja tivessem chegado
a uma conclusédo. Os pacientes que aceitaram, logo em seguida assinaram o Termo de
Consentimento Livre Esclarecido, ficando com uma via. Depois desse momento, eles
responderam as escalas auto aplicativas, visto que pacientes portadores de halitose em
geral se recusam a responder qualquer gquestionario ou teste que implique em contato
frontal (como ser perguntado por entrevistador treinado). Os participantes foram

esclarecidos de que, se ndo se sentissem bem em responder qualquer uma das questdes,
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poderiam deixar as escalas em branco. Os participantes da pesquisa responderam o
questionario novamente na Ultima consulta referente ao seu tratamento e no mesmo

ambiente onde foi respondido pela primeira vez as escalas.

IV.3. Avaliagéo das escalas

Com as informagGes obtidas nas escalas aplicadas, foi criado um banco de dados
numa planilha do programa Microsoft Excel 2010. Esses dados foram transferidos para
software de andlise estatistica (IBM SPSS Statistics 20) onde os mesmos também foram
analisados. Foi utilizado o teste de Wilcoxon Pareado, para avaliar se as medianas das

escalas sdo diferentes.

IV.4. Amostra
Foi realizada uma amostragem de conveniéncia. A amostra constou de 30 pacientes
de ambos os sexos, que procuraram consecutivamente a Clinica Kolbe de Pesquisa e

Tratamento do Halito no segundo semestre de 2015.

IV.5. Critérios de Inclusdo e Exclusdo
IV.5.1. Inclusdo

Pacientes portadores de halitose real.

IV.5.2. Exclusao

Pacientes menores de idade; Pacientes diagnosticados como ndo portadores de
halitose ou com halitose imaginaria; Pacientes portadores de fobia social anterior a
halitose, ou de alguma outra condicdo que possa causar comportamento de esquiva
social; Portadores de transtornos psiquicos como: psicose, transtornos de humor,

retardo, dependéncia de substancias ilicitas ou licitas.

IV.6. Possiveis vieses

IV.6.1. Viés de selecdo

Foaram selecionados apenas pacientes atendidos na Clinica Kolbe de Pesquisa e
Tratamento do Halito.



13

IV.6.2. Viés de perda de seguimento

Foram excluidos os pacientes que deixarem de responder uma das escalas de

Watson e Friend de “Esquiva e desconforto social” e “Medo de avaliacdo negativa”.

IV.7. Riscos e beneficios
IV.7. 1. Riscos

O estudo foi realizado em pacientes de uma clinica de halitose, os quais com
frequéncia referem ansiedade e desconforto na interacdo social presencial, sendo este o
proprio motivo da realizacdo do estudo. Por este motivo as escalas sdo auto-aplicveis,
ndo sendo necessaria a presenca dos membros da equipe de pesquisa para tal. A Equipe
da Clinica Kolbe distribuiu os questionarios auto-aplicaveis aos pacientes que aceitaram

participar da pesquisa.

IV.7. 2. Beneficios
Contribuicdo para ampliacdo de conhecimento sobre a Halitose e a esquiva social,

que apresenta rarissimos trabalhos na literatura brasileira e mundial.

IV.8. Aspectos éticos

O estudo seguiu a orientacdo da Declaracdo de Helsink, versdo 2013 e a resolucao
466/12 do Conselho Nacional de Saude (CNS) sobre pesquisas envolvendo seres
humanos. O projeto primeramente foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Medicina da Bahia- UFBA, obtendo aprovacdo do mesmo para realizacédo
da pesquisa, de acordo com o comprovante do parecer do Comité de Etica em Pesquisa.
(Anexo V).

A participacdo neste estudo foi voluntéria, iniciando-se somente ap0s a assinatura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pelo paciente selecionado para
participar do projeto.

Os informes sobre o projeto explicou em linguagem clara e acessivel o0s
procedimentos que foram empregados e suas finalidades. Apoés leitura e esclarecimento
das davidas, os pacientes foram convidados a assinar o0 Termo de Consentimento Livre

e Esclarecido. ( Anexo Il1).
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As escalas utilizadas no projeto, com os dados individuais referentes aos pacientes
estardo a qualquer momento, disponiveis aos mesmos. Além disso, os dados obtidos no
projeto estardo a qualquer momento disponivel ao CEP/CONEP. A responsabilidade
final pelos aspectos éticos durante a execucdo do projeto serd dos seus autores, sendo
resguardada a instituicdo envolvida. Os resultados do estudo serdo enviados a revistas e
encontros cientificos com o intuito de publicagao.
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De uma amostragem de conveniéncia de 30 pacientes, a maioria pertencia ao sexo

feminino e a idade variou de 19 a 63 anos. A escolaridade mais prevalente foi o nivel

médio. Esses resultados encontram na tabela 1 abaixo.

TABELA 1. Variaveis sociodemograficas dos participantes da pesquisa.

N %
Idade
> 40 13 43,3
<40 17 56,6
Sexo
Masculino 9 30,0
Feminino 21 70,0
Escolaridade
Médio 16 53,3
Superior 14 46,6

Em relacdo ao tempo de tratamento relizado pelos pacientes, 46,7% deles tiveram

um tempo menor ou igual a quatro meses de tratamento e 57,3% um tempo de

tratamento maior que quatro meses.

Na tabela 2 sdo apresentadas as pontuacfes obtidas pelos participantes nas escalas

de “Esquiva e Desconforto Social” e “Medo de Avaliagdo Negativa” antes e depois do

tratamento para halitose.
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TABELA 2. PontuacOes nas escalas de “Esquiva e desconforto
social” e “Medo de avaliagdo negativa” antes e depois do
tratamento para halitose.

PONTUACAO
P EMA® EMD® ESAC ESD@
1 22 6 11 1
2 24 17 2 3
3 10 4 12 0
4 1 0 1 0
5 6 2 4 1
6 24 15 16 11
7 18 8 22 7
8 10 3 1 0
9 18 21 17 21
10 2 6 7 9
11 19 13 5 3
12 18 10 12 2
13 13 6 3 2
14 5 1 1 3
15 19 5 4 0
16 4 4 19 0
17 19 4 5 1
18 16 10 7 5
19 23 12 14 8
20 25 23 21 19
21 1 1 0 0
22 8 6 17 13
23 13 6 15 5
24 12 16 18 26
25 13 11 3 3
26 23 24 19 20
27 19 7 1 1
28 29 26 27 16
29 27 24 7 0
30 22 7 12 0

(P) Pacientes; (a)Escala de medo antes; (b) Escala de medo depois; (c) Escala de esquiva antes; (d) Escala de

esquiva depois

A média, mediana e desvio padrdo das pontuacGes obtidas nas escalas de “Esquiva e
Desconforto Social” e “Medo de Avaliacdo Negativa” antes e depois do tratamento da

halitose pelos participantes podem ser visualizadas na tabela 3.



TABELA 3. Media, mediana e desvio padrdo das pontuacgdes
obtidas nas as escalas de “Esquiva e desconforto social” e “Medo
de avaliagdo negativa” antes e depois do tratamento para halitose.

EMA® EMD® ESA© ESD(d)
Média 15,4 9,9 10,1 6,0
Mediana 18,0 7,0 9,0 3,0
Desvio 8,0 75 7,6 7,5
Padrdo

(a)Escala de medo antes; (b) Escala de medo depois; (c) Escala de esquiva antes; (d) Escala de esquiva depois.

Teste de Wilcoxon Pareado: Pa,b < 0,001; Pc,d < 0,001

17
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VII. DISCUSSAO

O termo Halitose deriva do latim halitus “ar expirado” e osis “alteragdo patologica”
(Cisternas & Bydlowskl, 1998). Ndo se trata de uma doenga, mas de uma alteragédo do
odor oral, indicativa da existéncia de desordens de origem local ou sistémica. Hoje é
popularmente conhecida por diversas denominacfes, dentre as quais “mau halito”, e
cientificamente abordada sob a terminologia “halitose” ou “ozostomia” (Rosenberg,
2003).

A etiologia da halitose € sempre multifatorial, tendo mais de 60 origens e seu
tratamento multidisciplinar, podendo ser: Preventivo, Mascarador, Curativo ou ainda
misto (Térzia, 2003). Segundo Téarzia (2003), cerca de 30% da populacdo brasileira
apresenta alguma forma de mau odor oral com potenciais consequéncias biopsicos-
sociais.

Os pacientes portadores de halitose podem ser classificados em: tipo | (portador
consciente de halitose real), tipo Il (portador inconsciente de halitose real) e tipo Il
(portador condicionado de pseudo-halitose) (Falcdo & Vieira, 2003; Carvalho et al,
2008). No presente estudo foi selecionado somente pacientes com halitose real, ou seja,
aqueles classificados como tipo .

A halitose causa constrangimento aqueles que a possuem, afetando tanto a salde
fisica quanto a sua salde mental. Da populacdo que sofre de mau halito,
aproximadamente 50% experimenta um problema severo, criando desconforto pessoal e
social (Cartaxo & Padilha, 2010). No convivio social, o portador do mau halito, sofre
discriminacdes que o levam a mudancas que vai desde criacdo de novos habitos até a
perda do contato fisico mais intimo (pacientes que deixaram de beijar suas esposas).
Essas mudancas trazem outras repercucdes na vida do portador de halitose como o0 nédo
crescimento profissional (evitam dar sugestdes em reunifes), chegando a extremos de
pacientes que se tornaram eremitas e se isolaram do mundo, e outros que chegaram ao
suicidio (Gorender & Kolbe, 2004).

O transtorno de ansiedade social (TAS) ou fobia social é caracterizado pelo medo
persistente de uma ou mais situa¢bes nas quais o individuo é exposto a possivel
avaliacdo por parte de outros, como por exemplo comer, beber, falar em publico, ser o

centro das atencgdes, interagir com 0 sexo oposto, temendo fazer algo ou comportar-se
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de maneira humilhante ou embaragosa (APA, 2013). Esse medo de interagcdo com outros
individuos da mesma espécie € uma condicdo que esta sendo observado cada vez mais
na vida do portador de halitose. O receio de ser avaliado negativamente e a presenca de
esquiva e desconforto social sdo condicGes que afeta portador de halitose, sendo causa
de consideravel sofrimento e incapacidade para esses portadores.

A auséncia total de pesquisas nesta area no Brasil dificulta em muito o estudo e
consequentemente o entendimento profissional. No mundo também existem
pouquissimas pesquisas no campo da Halitose. Nesse contexto, o presente estudo tem o
objetivo de verificar grau de esquiva social e de medo de avaliagdo negativa em
pacientes portadores de halitose antes e depois do tratamento, contribuindo e abrindo
novas portas de estudo.

Apesar de ser um estudo de intervencdo, ndo foi padronizado o tipo de tratamento
recebido pelos pacientes, tendo em vista que 0s mesmos apresentavam um halitose de
etiologia multifatorial e de graus variados, necessitando de estratégias diferenciadas no
tratamento. Além disso ndo foi abordado no trabalho qual o tipo de tratamento que cada
paciente recebeu, levando em consideracdo que se trata de uma alteracdo de maultiplas
causas, necessitando de abordagens diferentes e as vezes mulitiprofissional a depender
da etiologia. Entretanto essa questdo ndo influenciou aparentimente no objetivo do
trabalho mesmo sendo talvez um ponto de limitacdo a ser considerado, juntamente com
a amostragem pequena e restrita a um grupo téo especifico.

Este estudo foi realizado com 30 pacientes de ambos 0s sexos, que procuraram
tratamento para halitose e foram diagnosticados com halitose real. O sexo feminino foi
predominante em relacdo ao masculino, sendo 70% do total dos pacientes. Esse fato ndo
implica em dizer que a o sexo feminino é mais propenso a desenvolver halitose.
Segundo Carvalho (2008) a halitose pode acometer pessoas de ambos 0s sexos, bem
como ndo possui uma idade especifica para ocorrer, mas em sua grande maioria afeta
pessoas na faixa etaria dos 21 aos 50 anos de idade. Em relacéo a idade dos pacientes,
aqueles que apresentavam uma idade menor ou igual a quarenta anos foram a maioria,
chegando a 56,6% do total. Quanto ao grau de escolaridade, o nivel médio teve um leve
predominio em relagéo ao superior, tendo um porcentagem de 53,3%.

Devido a ocorréncia de alteracbes no convivio social do portador de halitose, €
pertinente ressaltar que a pesar do sexo feminino ser predominante em relagédo ao

masculino, para a questdo da presenca de halitose real no estudo, ndo implica em dizer
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que as mulheres sdo mais propensa a desenvolver fobia social. Em amostras clinicas de
fobia social 0 sexo masculino é o que mais predomina (Davidson et al, 1993).

Para avaliar o grau de Esquiva e Medo de Avaliacdo Negativa dos apcientes foi
aplicado duas escalas, de Watson e Friend de “Esquiva e desconforto social” e “Medo
de avaliagdo negativa” presente no anexo | e Il. A primeira é uma escala que consta de
28 itens, divididos igualmente em respostas tipo VERDADEIRO-FALSO. Pacientes
com pontuacdo elevada nesta escala tendem a evitar situacdes sociais, preferem
trabalhar sozinhos, descrevem a si mesmos como pessoas que pouco falam, sendo mais
preocupados e menos confiantes em relacionamentos sociais. A outra escala foi
concebida junto com a anterior e consta de 30 proposi¢fes com 17 itens com resposta
VERDADEIRO e 13 com resposta FALSO. Pacientes com pontuacdo elevada nesta
escala tendem a se tornar ansiosos em situacdes de avaliacdo, lutando para obterem
aprovacdo e evitando a todo custo situacOes onde possam ser criticados (Barros
Net0,1996).

Analisando as pontuacGes obtidas pelos participantes nas escalas de Medo de
Avaliacdo Negativa e de Esquiva e Desconforto Social ficou evidente que houve uma
declinacdo da pontuacdo em ambas escalas depois do tratamento para halitose na
maioria dos pacientes, mostrando assim, melhora no medo de ser avaliado
negativamente e na questdo da ansiedade bem como no grau esquiva e no desconforto
em ambiente social. Resultado similar porém em estudo diferente foi encontrado por
Gorender & Kolbe (2004), ao verificar que os pacientes com halitose apresentavam um
esquiva social bem superior em relacdo ao grupo controle (que néo tinham halitose) e
também frente a populacdo geral (que segundo o estudo, o comportamento de esquiva
significativo é encontrado de 5 a 13% da populacéo).

Na mesma tabela foi possivel evidenciar que alguns pacientes mesmo em ndmero
bem pequeno ndo modificaram suas pontuacGes em nenhuma das escalas apds
tratamento e outros modificaram para mais ou para menos as pontuagdes apenas em um
das escalas. Isso talvez possa ser explicado devido a halitose ser na maioria das vezes
multifatorial como aponta Tarzia (2003), ndo tendo uma terapéutica padréo (Carvalho et
al, 2008) e a cura pode ser mascarada pela melhora do quadro do mau halito, ndo
estando o paciente completamente curado. Além disso € comum que durante o
tratamento da halitose os pacientes continuem a pensar que seu mau halito persiste

apesar das alteracfes em seu halito estarem devidamente tratadas (Conceicédo, 2013).
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No decorrer do tratamento para halitose se espera que o paciente obtenha resultados
sequenciais de um halito normal, o que Ihe possibilitard a progressivamente se sentir
cada vez mais seguro em relacdo ao seu halito. A persisténcia do pensamento da
existéncia do mau héalito mesmo diante da auséncia dessa condicdo pode esta
relacionado com o processo de adaptacao olfatoria do portador de halitose, denominado
de fadiga olfatoria. O olfato € um dos cincos sentidos do corpo humano, este esta
susceptivel a grande adaptacdo. Na primeira exposicdo a um cheiro muito forte, a
sensacdo pode ser muito intensa, mas dentro de um minuto quase ndo sera mais sentido.
Dessa forma, os individuos sdo incapazes de mensurar a sua propria halitose (Ayers &
Colquhoun, 1998).

Cabe ressaltar também a questdo da seguranca adquirida pelos pacientes apds
término do tratamento, muitos demoram um pouco para se ajutarem a nova vida e
darem conta que estdo completamente curados. Por outro lado é importante levantar a
seguinte questdo refexiva: sera que alguns pacientes que procuram tratamento para
halitose o fazem por responsabilizar esta pelo comportamento de esquiva que poderia
ter outras etiologias?

Um perfil psicopatoldgico pode estar presente em pacientes com queixa de halitose.
Alteragfes comportamentais em pacientes portadores de halitose, bem como o perfil
psicopatoldgico sdo aspectos de grande relevancia para o tratamento do mau halito e
mudanca de auto-percepcao em relacdo ao seu estado de cura. Em alguns casos, no qual
é diagnosticada alguma psicopatologia, esta costuma ser a razdo pela qual o paciente
desenvolve uma forte conviccdo na persisténcia de sua halitose, pois quando a
psicopatologia € adequadamente tratada, 0 paciente recupera a seguran¢a em estar com
um halito agradavel (Conceicéo, 2013).

Outro aspecto que talvez possa interferir nas pontuacdes obtidas pelos pacientes,
questionadas anteriormente, é tempo de tratamento. No estudo 46,7% dos pacientes
tiveram um tempo menor ou igual a quatro meses de tratamento e 57,3% um tempo de
tratamento maior que quatro meses. O tempo de tratamento para halitose é variavel e
depende da etiologia. No estudo realizado por Gorender & Kolbe (2004), que tiveram
uma amostra bem semelhante com a do presente estudo e um tempo de tratamento
similar, obtiveram resultados bem significativos quanto a mudanca de esquiva e medo
de avaliacdo negativa pelos pacientes. Talvez a questdo do tempo de tratamento néo

interfira diretamente de modo tdo significante na mudanga ou ndo das pontuagdes nas
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escalas, mas é um questdo relevante para observar, pois ndo se tem conhecimento sobre
sua interferéncia de forma indireta e até mesmo direta.

Ao utilizar o teste de Wilcoxon Pareado para avaliar se as médias e medianas das
escalas sdo diferentes, antes e depois do tratamento para halitose, constatou-se que
houve mudanca significativas nas mesmas, com diferenga no desvio padrédo e (p <
0,001) na escala de Esquiva e desconforto social e Medo de avaliacdo negativa. Esses
valores indicaram que as mudancas nas pontuacdes obtidas nas escalas que levaram as
diferencas nas médias e medianas sdo significantes estatisticamente, traduzindo uma
mudanga no grau de esquiva e medo de avaliacdo negativa por parte da mioria dos
pacientes apos tratamento para halitose.

O decréscimo das medias e medianas sugerem também que a halitose mesmo sendo
uma doenca multifatorial, de repercucdo na satde do ponto de vista biolégico e também
salde mental, quando bem conduzida (diagnostico preciso e terapéutica adequada)
repercute positivamente na vida do portador de halitose, com mudancas por exemplo no
ambito dos relacionamentos sociais que é um dos pilares para qualidade de vida (Elias
& Ferriani, 2006) de todo ser humano, mas que é afetado frequentemente pela halitose.

As mudancas com a cura da halitose vdo além das evidenciadas, interferindo de
modo importante nas alteracbes mais comuns relatadas pelos pacientes com problemas
no halito (Conceicdo, 2013): Falar menos; Desviar o rosto para falar; Evitar falar
préximo a alguém; Usar mascaradores de halito; Ter pensamentos de inseguranca
relacionados a halitose; Colocar a mdo na boca ao falar; Restringir-se socialmente
devido a halitose; Restringir-se profissionalmente devido a halitose; Restringir-se
afetivamente devido a halitose; Falar para “dentro” (prender o ar ao falar); Falar menos
em locais fechados, como elevadores e carros lotados; Fazer a higiene bucal e/ou da
lingua varias vezes ao dia; Isolar-se socialmente, deixando de ir a compromissos, devido

a halitose; Desvalorizar-se (sentimento de baixa autoestima).
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VIII.CONCLUSAO

1. Pacientes tratados para halitose real, sem alteracdes do perfil psicopatolégico,
melhoram significativamente do medo de ser avaliado negativamente e da

esquiva social.

2. Fica a necessidade de estudos futuros para esclarecer o quanto as variaveis
(sexo, idade, classe social, comorbidades, tempo de tratamento, etc.) influenciam
na mudanca do grau de esquiva social e medo de avaliacdo negativa antes e

depois do tratamento para halitose.
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IX. SUMMARY

SOCIAL AVOIDANCE AND FEAR OF NEGATIVE EVALUATION IN
PATIENTS WITH HALITOSIS: INTERVENTION STUDY. Introduction: This is
an intervention study, in which were applied Watson and Friend’s scales of "Social
Avoidance and Distress™ and "Fear of Negative Evaluation™ to patients who sought
treatment for halitosis and were diagnosed with real halitosis in Kolbe Research and
Treatment of Breath Clinic. There are very few studies of halitosis and its psychic and
social consequences and this work aims to help fill this gap. Objectives: To determine
the frequency of degree of social avoidance and fear of negative evaluation in patients
with halitosis before and after treatment. Methods: scales were applied to patients who
sought treatment for halitosis and were diagnosed with real halitosis, before and after
treatment. Results: The majority of participants were females and ages ranged from 19
to 63 years. 57.3% of patients had a greater treatment time to four months. Discussion:
The results showed that the decline of the scores obtained by patients with halitosis in
both scales after treatment translates into improvement of the fear of being negatively
evaluated, anxiety, degree of avoidance and discomfort in social environment.
Conclusion: Patients treated for real halitosis without changing the psychopathological
profile, significantly improve the degree of fear of negative evaluation and social

avoidance.

Key words: Halitosis; Phobic disorders; Fear; Anxiety.
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ANEXO |

ESCALA DE MEDO DA AVALIACAO NEGATIVA

Assinale (V) para verdadeiro ou (F) para falso em cada uma das afirmacdes:

1.

Raramente me preocupo se 0s outros me acham bobo

n

2.

Preocupo-me sobre 0 que as pessoas vao pensar sobre mim, mesmo quando sei
que isso ndo faz qualquer diferenca

Fico tenso e agitado se sei que alguém esta me avaliando

&

Fico despreocupado mesmo que eu saiba que as pessoas tém uma ma impressao
de mim

n

Fico muito aborrecido quando sou inadequado socialmente

N&o me preocupa a opinido que pessoas importantes tém de mim

Frequentemente sinto medo de parecer ridiculo ou fazer papel de bobo

N&o me importo muito quando outras pessoas me desaprovam

WO No |G

Frequentemente tenho medo de que outras pessoas percebam minhas
dificuldades

m|m|m{mim

10.

A desaprovacao das outras pessoas tem pouco efeito sobre mim

. Quando alguem esta me avaliando, tendo a esperar pelo pior

12.

Raramente me preocupo com a impressao que estou causando em alguém

13.

Tenho medo de ndo ser aprovado pelos outros

14.

Tenho medo de que os outros descubram falhas em mim

15.

A opinido das outras pessoas ndo me abala

16.

Né&o fico zangado se ndo agrado outras pessoas

17.

Quando estou falando com outras pessoas, preocupo-me com 0 que estarao
pensando sobre mim

m|m|m{m|m|m|m|T

18.

Sinto que, as vezes, ndo posso evitar de ser inadequado socialmente, entdo nao
deveria preocupar-me com isso

Tn

19.

Geralmente, preocupo-me com o tipo de impressao que causo no outro

20.

Preocupo-me muito com 0 que meus superiores pensam sobre mim

21.

N&o me afeta saber que estdo me avaliando

22.

Preocupo-me com a possibilidade dos outros ndo me valorizarem

23.

Preocupo-me muito pouco com 0 que 0S outros estdo pensando sobre mim

24.

As vezes, acho que estou preocupado demais com o que 0s outros pensam
sobre mim

m|m|m{m|m|T

25.

Muitas vezes, estou preocupado com a possibilidade de dizer ou fazer algo
errado

T

26.

Frequentemente, estou indiferente a opinido que 0s outros terdo sobre mim

T

27.

Geralmente, estou confiante de que 0s outros terdo uma impressdo favoravel
sobre mim

28.

Freglientemente penso que as pessoas que considero importantes ndo pensardo
muito bem sobre mim

29.

Preocupo-me com as opinides que meus amigos tém sobre mim

T

30.

Fico tenso e agitado quando sei que estou sendo avaliado por meus superiores

<< < <K < <KKKK K < <KKLKKLKKLKKLKKl <KL < ¥
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ANEXO II

ESCALA DE ESQUIVA E DESCONFORTO SOCIAL

Assinale (V) para verdadeiro ou (F) para falso em cada uma das afirmacoes:

1.

Sinto-me tranquilo, mesmo em situacdes sociais ndo-familiares

Tento evitar situagdes que me forcem a ser muito sociaveis

E muito facil relaxar quando estou com estranhos

Né&o tenho qualquer desejo especial de evitar pessoas

Freqlientemente acho as ocasifes sociais desagradaveis

Geralmente, sinto-me calmo e confortavel em ocasides sociais

Geralmente, sinto-me tranquilo quando converso com alguém do sexo oposto

Evito falar com as pessoas a ndo ser que as conheca bem

Se aparecer a oportunidade de conhecer pessoas novas, freqiientemente aceito

O No|0 AW

. Freguentemente, sinto-me nervoso ou tenso em reunifes informais nas quais

pessoas de ambos 0s sexos entdo presentes

m|mmm{m| m|m|T| T T

. Geralmente, fico nervoso diante das pessoas, a ndo ser que as conheca

. Sinto-me relaxado quando estou com um grupo de pessoas

. Muitas vezes, quero me afastar das pessoas

. Geralmente, sinto-me desconfortavel quando estou com um grupo de pessoas

que ndo conheco

m|m|Tmm

15.

Geralmente, sinto-me tranquilo quando encontro alguém pela primeira vez

16.

Quando sou apresentado as pessoas, sinto-me tenso e nervoso

17.

Posso entrar tranqiilamente em uma sala cheia de pessoas estranhas

18.

Evitaria juntar-me a um grupo grande de pessoas

19.

Tenho prazer em falar com meus superiores, quando querem falar comigo

20.

Freqiientemente, sinto-me tenso com um grupo de pessoas

21.

Tendo a me afastar das pessoas

22.

N&o me importo em falar com as pessoas em festas e reunides

23.

Raramente fico confortavel junto a um grupo grande de pessoas

24.

Frequentemente planejo desculpas para evitar compromissos sociais

25.

As vezes, assumo a responsabilidade de apresentar pessoas umas as outras

26.

Tento evitar ocasifes sociais formais

217.

Geralmente vou a todos 0S meus Compromissos sociais

28.

Acho facil relaxar ao lado de outras pessoas

< K LKKKLKKLKKKIKIK KKK <KL K KKK K KKK KKK
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ANEXO I11

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

Vocé esta convidado (a) a participar da pesquisa intitulada “Esquiva social e medo
de avaliagdo negativa em pacientes portadores de halitose: Estudo de intervengao”, sob
a responsabilidade da Prof* Dr* Miriam Elza Gorender, Doutora em Ciéncias da Saude
pela UFRJ, Professora Adjunta do Departamento de Neurociéncias e Salide Mental da
UFBA. Essa pesquisa pretende verificar se existe um prejuizo no relacionamento com
outras pessoas por causa de mau halito. Se aceitar participar da pesquisa vocé pode
ajudar a entender sobre as alteracfes no halito na vida dos portadores de mau halito,
fazendo com que talvez seja possivel ajudar outros pacientes.

Essa pesquisa so esta podendo ser realizada devido & aprovacio pelo Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Medicina da Bahia, que é um colegiado
interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo
e educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos (Resolucdo CNS n° 466 de 2012).

Os riscos decorrentes de sua participacdo na pesquisa sao aumento do nivel de
ansiedade, constrangimento e receio de responder as perguntas. Para minimizar
possiveis riscos, 0s questionarios serdo de autopreenchimento, respondidos em um
ambiente reservado e calmo. Caso esta ansiedade e constrangimento cheguem a ser
prejudiciais, poderd entrar em contato com a Prof? Dr? Miriam Elza Gorender (vide
dados de contato abaixo) para obter ajuda e se necessario atendimento, no Servico de
Psiquiatria do HUPES de forma imediata, gratuita e pelo tempo que for necessario.
Podera também obter os beneficios de um melhor conhecimento sobre sua condigdo
pessoal, além de contribuir para 0 maior conhecimento deste problema, podendo ser um
passo para definir possivel necessidade de observagdo, diagndstico e tratamento de
sintomas que atualmente passam despercebidos pelos profissionais de saude.

Sua participacdo é voluntéria e se daré respondendo um questionario de duracgdo de
15 minutos, distribuido em dois momentos, antes e depois do tratamento para 0 mau
halito, em uma sala reservada. Vocé pode sentir vergonha ao responder qualquer

pergunta. Por isso, pode deixar de responder ou desistir de participar da pesquisa, sem
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prejuizo no seu atendimento neste ou em qualquer outro servi¢o desta Unidade. A sua
participacdo é voluntaria. Ndo terd nenhum gasto referente a sua participagdo na
pesquisa, haja visto que ndo necessitara vir a clinica em nenhum momento
exclusivamente para responder as escalas, que serdo respondidas durante o tratamento
buscado voluntariamente e, também néo receberd nenhuma remuneragao.

Os resultados da pesquisa serdo analisados e publicados, mas a sua identidade néo
sera divulgada, tendo o participante garantia de sigilo e confidencialidade. Dados de seu
prontuério (idade, género, ocupacdo) também poderdo ser consultados para fins de
epidemiologia mas também néo seréo divulgados individualmente nem identificados na
pesquisa ou em qualquer outro local, sé podendo ser utilizados de forma anénima.
Quando o trabalho estiver pronto sera apresentado na Clinica Kolbe de Pesquisa e
Tratamento do Halito. Ird receber uma copia do Termo de Consentimento Livre
Esclarecido. Para qualquer outra informacdo, podera entrar em contato com a
pesquisadora Miriam Elza Gorender pelo e-mail (miriamgorender@gmail.com), pelo
telefone (71)31810464 ou no endereco Centro Médico da Graca, sala 203, Rua
Humberto de Campos 144, Graca, ou podera entrar em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa FMB/UFBA atraves do telefone: (71) 3283-5564 e e-mail:
cepfmb@ufba.br, ou se preferir presencialmente, através do endereco: Largo do
Terreiro de Jesus, s/n. Centro Historico, CEP 40.026-010 Salvador, Bahia, com

expediente: manhas (segunda, ter¢a e quinta) de 7:00 as 13:00 horas, tardes (segunda,
quarta e sexta) de 14:00 as 18:00 horas.

Caso aceite 0 convite para participacdo no estudo, vocé devera assinar e rubricar as duas
vias do presente termo, mantendo em seu poder uma copia.

Declaro estar recebendo uma via original deste documento assinada pelo Pesquisador

Responsavel e por mim, tendo todas as folhas por nés rubricadas.

Data: / /

Assinatura do participante

Dr. Miriam Elza Gorender
Assinatura do pesquisador orientador


mailto:miriamgorender@gmail.com
mailto:cepfmb@ufba.br
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ANEXO IV

COMPROVANTE DO PARECER DO CEP/FMB-UFBA

COMISSAQ NACIONAL DE = PlabaPorma
ETICA EM PESQUISA %nﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADD DA CONEP

DADOS DO PROJETO DE PESGUISA

Titulo da Pesquisa: Correlagio entrs esquiva socal, medo de avaliagdo negativa e presenca de Halitose
em

pacientes de uma Clinica Especializada no Tratamento do Halito.
Pesquisador: Miriam Gorender
Area Tematica:
Versio: 2
CAAE: 30001714.5.0000.5577
Instituigio Proponente: FACULDADE DE MEDICIMA DA BAHIA
Patrocinador Principal: Financizmento Proprio

DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 1.215.457

Apresentagio do Projeto:

INTRODUCAD

Hipocrates, o Pai da Medicina, na Grécia Antiga ja fazia referéncia a uma disfungdo hoje popularments
conhecida por diversas denominagdes, dentre as quais “mau halito”, e cientificamente abordada sob a
terminologia “halitose™ ou “ozostomia™. Mo s= trata de uma deenga, mas de uma alteragio do odor oral,
indicativa da existéncia de deserdens de origem local ou sistémica. A halitose & um problema que atravessa
a histaria, a cultura, a raga e o sexo. Escritos sobre halitose datam dos tempes dos greges e romanes. O
termo Halitose deriva do latim halitus “ar expirade” e o sis "alteragSo patolbgica™. O halito fétide decome da
emanagic de odorivetonss, ou seja, substincias de babo peso molecular, volateis e com odor ofensive ao
offato humano, que se dispersam no ar, sensibilizando o epitélio oifative. Nao & considerada uma deenga
por si, mas sim uma condigdo anormal do halito, patologica ou fisiologica, que precisa ser diagnosticada e
tratada. A hafitose |3 preccupava os antigos, havendo referéncias desde 1550 a.C.. ainda em papiros. Ter
urn halita fragrants na Antiguidade era exalar a dogura da vida e atestar a pureza da alma de uma pessoa.
Mo entanto, somente em 1888 3 halitose foi estudada e descrita por Howe em literatura cientifica, passando
a ser considerada uma entidade dinica. Uma das primeiras
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publicagbes brasileiras conhecidas data de 1062, escrita pelo entSo Cirungio-Deentista, Nelson Thomaz
Lascala, sob o tema “A Halitose em Pacientes com Moléstias Pericdontais”. Sua Etiologia & sempre
rmudtifatonal e seu tratamento multidiscipiinar, podendo ser: Preventivo, Mascarador, Curative ou ainda misto.
Existern mais de 60 ongens para a Halitose. Podem ser simples como uma ma higiene oral ou ate mais
complexas como o Diabete, passando por origens que estio se tomando muite frequentes nos tempos
modernos como o estresse, a hipossalivagao, a ingestao insuficiente de agua, mudanga de habitos
alimentares, prisio de ventre, rinite. hipoglicemia entre outras. Cerca de 30% da populagdo brasilkeira
apresentava slguma forma de mau odor oral com potenciais consequéncias biopsicossociais. A incidEncia
do mau halite na populacio brasleira é. segundo 3 ABPO (Associagdo Brasileira de Pesquisas dos Odores
Bucais), de 40%. Sendo 17% de 0 a 12 anos, 41% de 12 a 85 anos. 71% acima de 65 anos. A halitose
matinal, também conhecida como fisiologica, ocasionalmente atinge indistintamente 100% da populagao
mundial, devido 3 diminuigso do fluxe salivar durante o sono. Outra forma de halitose fisiologica & 0 mau
cheiro temiporano causado por akgurm componente especifico da dists como Slkeool, cebola e alho. A halitose
fisiologica € uma condigdo transitdria. geralmente controlada com uma boa higiene bucal. O grande
problema € a halitose patoldgica, gue & muitc mais intensa e persistente. Fundamentos basicos. bem como
tipos de pacientes existentes, tipos de halitose e de seus compostes volatsis, mecanismes de formagdo
desses composios e bocais de formagao dos mesmos, sdo de extrema importincia para elaboragao do
diagnostico & plano de tratamento adequade para cada caso. Os pacientes podem ser classificados em: tipo
| (portador consciente de halitose real). tipo |1 (portador inconsciente de halitose real) e tipe 1l (portador
condicionado de pseudo halitose). A halitose real caracteriza-se pela presenca de odorivetores no fuxo
expiratirio e a pseudo-haliose (halfose imaginaria) pela ausénca de odorivetores, entretanto, existe uma
alteragdo senso-perceptivo gustativa efou olfativa que leva o individuo a acreditar possuir halitose. Os
oderivetores s3o0 classificados em: a base de enxofre, os compostos sulfurados volateis (CSV); 3 base dos
produtos da putrefacio, o5 compostos orginicos woldteis (COV); 3 base dos produtos aromaticos; e 3 base
subprodutes aromaticos. Anamnese, ectoscopia, oroscopia. método organoléptico, halitormetria, avaliagio
dos padries salivares, exames por imagem, avaliagdo dos habitos alimentares, exames laboratoriais &
testes microbioldgicos destacam-se entre os métodos de diagndsticos mais utilizades em pacientes com
mau halito. Mo convivie social. o portador do mau halito, sofre discriminagbes que o levam a mudangas do
tipo: postura (eles ficam curvados, falam sempre de cabeca baixa), criagao de novos habitos (falam com a
m3o em frente 3 boca, deixam crescer o bigode), iniciam o habito de fumar (para camufiarem o mau halito),
passando pelo isolamento no
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convivio pessoal e profssional (evitam ao maximo falar com as pessoas). a perda do contato fisico mais
intimo (temos relatos de pacientes que deixaram de beijar suas esposas), a0 ndo crescimento profissional
{ewitam dar sugesties em reunifes), chegando a extremos de pacientes que se tornaram eremitas = se
isolaram do munde, e outros que chegaram ao suickdio Sobre a Esquiva Social_ As fobias s30 wm dos mais
frequentes problemas de sabde mental do brasileiro. O termio fobia deriva da palavra grega phobos, que
significa temor e medo extremo. O franstome de ansiedade social (TAS) ou fobia social. segundo o DSM-IV
& caracterizade pelo medo persistente de uma cu mais situagdes nas quais o individuo & exposto & possivel
avaliago por parte de outros, come por exemplo comer, beber, falar em plblico, ser o centro das atengdes,
interagr com o sex0 oposto. temendo fazer algo ou comportar-se de maneira humihante ou embaagosa. A
evitagan destas situagdes & frequente e constante, o que caracteriza a esquiva fobica. Porém, quando tais
situaches sdo inevitaveis, s30 evidenciadas manifestagdes importantes de ansiedade frequantements
acompanhadas de sintomas autondmicos. A Psiquiatria atual reconhece o Transtomno de Ansiedade Social
como o medo patoldgico de comer, beber, tremer, enrubescer, falar, escrever, ou agir de forma ridicula ou
inadequada na frente de outros. Um forte componente psiquico & o medo de umna avaliagso negativa ou
critica por parte dos demais. E causa de consideravel sofimento e incapacidade para seus portadores.
Estes, devido ao medo antecipatirio intenso, terminam por evitar as situacbes de exposicdo social que o
prowocam. Os sintomas da fobia social 5o desproporcicnais 3 situacio temida (medo de falar em pdblice,
comer em publico, assinar documentos na frente de outras pessoas, utilizar mictorios pablicos, dingir-se a
pessoas de autoridade etc.) e acompanhados por sintomas somaticos agudes, tais como palpitagdes,
tremores, sudorese, tensdo muscular, boca seca, nausea, diarreia ou dor de cabega. Os pacientes
apresentam tambem nubor, remor & urgéncia unnaria, e interferéncia significativa no funcionamento social
ou ccupacional normal. Devido ao inicio precoce, em geral, € comum os portadores do transtorno ndo se
darem conta do prejuizo que sofrem em fungdo deste, visto que moldam suas vidas dentro das limitagdes
que a doenga impde, por exemplo evitando promogdes que os obrigariam a expor-se em plblico. Da mesma
forma, & mais comum o relato do transtome em homens, o que n3o quer dizer que seja mais prevalents na
populacdo masculina. Mas para as mulheres & mafs aceit o comportamento de ficar em casa, cuidando das
tarefas domésticas, enquants que dos homens & exigido que saiam, trabalhem & interajam. Ansiedade & um
sentimento vago e desagradavel de medo, apreens3o, caracterizado por tens3o ou desconfono dervado de
antecipagdoe de perigo, de alge desconhecido ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser
reconhecidos como patelogicos quando s3o0 exagerados, desproporcionais em

SEFN 510 NORTE, BLOGCO A 3® ANDAR, Edfico Ex-INAN - Unidade || - Minisigno da Sadde
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relagdo ao estimulo, ou qualitativamente diversos do gue se observa como noma naguela faa etaria e
interferem com a qualidade de vida, 0 conforto emocional ou o desempenho diaro do individuo (Allen;
Leonard; O transtomo de ansiedade social difere da timidez ou ansiedade social normal das seguintes
formas: a) o franstomo ndo permite que o paciente treine seu desempenho de forma eficaz (o paciente
acaba apenas treinando a esquiva’); b) a ansiedade antecipatdna do transtomo & grave e incapacitants; ) o
transtomo & rico em sintomas fisicos quando a exposicio esta proxima ou durante a mesma; d) o pacients
com transtomo de ansiedade social tende quase sempre a evitar ou a fugir de situagdes sociais. E quadre
bastante frequente, tendo prevaléncia que varia, de acordo com os estudes, de entre 5 a 13% da populagio
geral com sintomas compativeis com o franstome, em diversos graus, alem de apresentar altas taxas de
comorbidade com outros transtomos psiquidtricos, principalmente depress3o. Também se verifica
importante associacdo com o abuso do dlcool, frequentemente usado para facilitar o contato social. Em
amostras epidemiologicas a fobia social & mais frequente no sexo feminino do gue no masculing,
aparecendo na proporgao de 3:2. Ja em amostras clinicas a fobia social € mais frequente no sexo
miasculino. Tambem & mais comuem em pessoas de baixe nivel socioecondmico. Frequentements tem um
inicio precoce, sendo 50% com inico na adolescéncia & 50% com nico em tomo dos 20 anos de idade. O
diagndstico do transtomo de ansiedade social (TAS) & feito clinicamente & difere da tmidez pela gravidade,
persisténcia, prejuizo e soffimento resultantes dos sintomas ansiosos. O perfil da maioria dos pacientes
afetados inclui mener grau de instrugdo, ser jovem, ndo ter emprego e morar sczinho. O ndmero de
situagles sociais femidas parece estar associado com maior comorbidade e menor qualidade de vida. Para
o0s atuais sistemas classificatonos, o diagnostico de Transtome de Ansiedade Social n3o pode ser feilo caso
o medo ou embarago sejam causades pela presenca de sintomas de uma condicSo mental cu médica geral,
como por exemplo, delifos cu pensamentos cbsessivos de wm lade, ou fartamudez ou o tremor causado
pela Doenga de Parkinson, por outro.

HIPGTESE

Pacientes portadores de halitose apresentam comportaments de esquiva social @ medo de avaliagio
negativa’?

METODOLOGLA
Trata- se de um estudo de caso-controbe, no qual serdo aplicadas as escalas de Watson = Friend de
“Esquiva e desconforto social” e "Medo de avaliagio negativa®, ja validada no Brasil, entre
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pacentes que procuraram fratamente para halitose, em uma Clinica Especializada no Tratamento do Halito,
comparando 3 pontuacdo em escalas especificas com a pontuacdo obtida na populagdo geral & com a
pontuagio obtida em grupo controle (familiares). Em ambos os grupos serdo aplicadas as escalas de
Watsen e Friend de “Esquiva e desconforto secial” e “Medo de avaliagio negativa®, utilizadas no Brasil
desde 1826 (introduzidas por Paes de Bamos Meto, T em sua dissertagdo de mestrado). Serdo aphcadas em
deis momentos. o primeiro sera depois de constatar que o paciente tem Halitose e, 0 segundo ocomerns ac
término do tratamento. Mos controles serdo aplicadas em um =6 moments. As escalas foram escolhidas por
serem escalas ja validadas no Brasil, amplamente utilizadas; por objetivarem a avaliagio de
comportamentos de esquiva e sintomas associados, & ndo do franstomo de fobia sodal, o que sera
inadequado (vide Intredugdn); finalmente, por serem auto-aplicativas, visto que pacientes portadores de
halitose em geral s2 recusam a responder qualguer guestionario ou teste que implique em contato frontal
{como ser perguntade por entrevistader reinado). Mos EUA o ponto de corte da escala de esquiva (SAD),
que podemos tomar como refieréncia, foi de 8,1+8,0 & a mediana foi 7. & na escala de medo & avaliagio
negativa (FME) foi 15,4+8.8 e a mediana 18.

CRITERIO DE INCLUSAD
Pacientes portadores de halifose stendidos na Clinica Kolbe de Pesquisa & Trataments do Halito

CRITERIOS DE EXCLUSAD

1. Pacientes diagnosficados comeo ndo portadores de halitose ou com halitoss imaginaria;

2. Pacientes portadores de fobia social anterior & halitose, ou de aiguma outra condiglo que possa causar
comportamento de esquiva social;

3. Portsdores de transtomos psiquicos como: psicose, transtomos de humor retarde, dependéncia de
substancias ilictas ou licitas.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVG PRIMARIO

Verificar se existe uma prevaléncia entre esquiva social e medo de avaliagio negatva em pacientes
portadores halitose maior do que enire a populagio geral.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

0 estude sera realizado em populacie pacientes de clinica de halitese, os quais com frequéncia referem
ansiedade & desconforto na interag3o social presencial, sendo este o proprie motivo da
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realizagao do estudo. Por este motivo as escalas sio autoaplicaveis, ndo sendo necessana a presenca dos
membros da equipe de pesquisa para tal. A equipe da Clinica Kolbe, durante a realizagdo do tratamento,
compromete-se a aplicar o5 questionarios 305 pacientes e controles gue aceitsrem parficipar da pesquisa,
tendo pleno conhecimento da mesma.

BENEFICIOS

Contribuizao para ampliagio de conheciments sobre a Halitose & a esquiva social, que apresenta rarissimos
trabalhos na eratura brasileira e mundial.

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

Trata-se de Recurso ao Parecer Consubstanciado CEP n® 1017923, em que a pesgusadora dedara:

"0 projeto fioi comigido levando em considerag3o as observacdes e objecdes explicitadas pelo Comité de
Etica em Pesquisa, com alfteragies na caria de anuéndia (identificande o responsavel téenico & legal do
senigo]; no termo de confidencialidade & compromisso (acrescentando a assinatura do orientador na
Declaragdo de Helsink, atualizando-a no projeto. As modificagdes constam nos documentos anexados e
enviados 30 endereo (cepfmb@utba br), por conta que o local de anexar arquivo na Plataforma Brasd nao
e=t3 disponivel. Solicitameos portando reavaliagio do projeto. OBS: Foi também anexado o tem “ADEMDO"
0 para ressaltar a mudanga feita no titulo realizado no recurso anterior.”.

Para tanto, foi anexado os seguintes documentos para subsidiar o recurso:

- TCLE pdf, postado em 18/03/2015;

- PROJETO pdf. postado em 18/032015;

- Termo de Compromisso de Confidencialidade e Siglo.pdf, postado em 180032015;
- Carta de Anuéncia.pdf, postado em 12/0272015;

- Folha de Rosto.pdf, pestado em 13003/2015;

- ADENDO pdf. postado em 18/03/2015.

Ma Reunido Ordinaria do més de Maio, o protocolo “Comrelacdo entre esquiva social, medo de avaliagdo
negativa e presenga de Halitose em pacientes de uma Clinica Especializada no Tratamento do Halito™,
registrado sob o nimero CAAE 3000171450000 5577, teve seu recurso ao parecer CEP Faculdade de
Medicina da Universidade Federal da Bahia n® 818814 analisado por esta Comiss3o. Na ocasido, foram
levantadas algumas pendéncizs em relacdo a este protocole e
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de acorde com a deliberacdo do colegiado, estas seriam passiveis de resolugdo pela pesquisadora
patrocinador mediante a emiss3e de parecer com status PENDENTE pela Comiss3o & providéncias
subsequentes pelos proponentes. Porém, até a vers3o em vigencia, a Plataforma Brasil ndo permite a
emissao de parecer com statws PENDENTE para protocole em estado de Recurso.

A pesquisadora apds o contato efetuado infreduziu a decumentacio referents 3= pendéncias elencadas pela
CONEF & com base nestas alteracies foi realizada a apreciacSo técnica do protocolo de pesquisa.

Consideragies sobre os Termos de apresentagdo obrigataria:
Verificar item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes™.
Recomendagdes:

Verificar item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes™.
Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

TRATA-SE DE AMALISE DE RECURSO AD PARECER CEP MN° 1017223

1. Quanto ac documents “Folha de Rosto.pdf™, postado em 1810372015, solicta-se adequagdo do campo de
preenchimento “2. Nomero de Participantes da Pesguisa: 84°, visto gue no documento "PROJETO padf”,
postado em 1940272015, o ndmero de participantes informado & diferente. Conforme 18-s2 na pagina 2 de 14
deste docwments: “Sera realizada uma amostragem de conveniéncia. A amosira constara de 30 pacientes
de ambos os sexos, que procurarem consecutivaments a Clinica Kolbe de Pesquisa e Tratamento do Halite
no primeiro semestre de 20157

RESPOSTA: Em relagdo ac Mimero de Participantes da Pesguisa citada na Folha de Rosto, j3 foi
modificado para 30 pacientes desde a solicitagio de alteragdes pelo Comité de Etica em Pesguisa
FMB/UFBA, onde foi feito um nove desenho de estedo, sofrende mudanga no titulo da pesquisa e na
metodologia. Tedas as mudangas constam no FROJETO em anexo & no adendo explicande ac CEF da
Faculdade de Medicina da Bahia a mudanga no titulo. Como nao foi possivel alterar o nimero de
participantz na Folha de Rosto gerada na Plataforma Brasil, haja vists n3e ser possivel a modificacio de
itens ja submefidos no sistema, fol feito a comegde do nimero de participantes dentro do PROJETO que s
ENCONiTa &m anexo.

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2. Quanto as informagdes prestadas na Plataforma Brasil, descritas no documento intitulado
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"PE_INFORMACOES BASICAS DO_PROUETO_424205 pdf™

2.1. Ma pagina 4 de &, no item "Riscos”, [-s2: "A equipe da Clinica Kolbe, durante a realizagdo do
fratamento, compromete-se a aplicar os guestionarios acs pacientes e confroles que aceitarem participar da
pesquisa, tendo pleno conhecimento da mesma™. Solictam-se esclarecimentos quanto & execucSo da
pesquisa, pois esta informado que os guestionarios serdo aplicados pela equipe da Clinica Kolbe, & nao
pela pesquisadora responsawvel.

RESPOSTA: Tambeém foi realizada a cormegdo no item “Riscos”. esclarecendo que a Equipe da Clinica
Kolbe, previamente treinada pelo pesquisador responsavel, ira distribuir os questiondrios aos pacientes da
pesquisa. Em relagio a0 uso de fontes secundarias de dados (prontudrios, dados demografices, efc), esse
item fioi respondido e consta no TCLE em anexo.

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

22 Napagina 5 de 8, |&-s&: "Havera uso de fontes secundinas de dados (prontudrios, dados demograficos,
efz)? Sim". Meste sentido, no que se refere ao acesso aos prontudrios, a CONEP esclarece que tal
responsablidade, sob o ponto de vista legal e ético, € do pesquisador, da instituigio e do patrocinador. A
COMNER alerta no sentido de obediéncia 3s disposigies élicas e legais brasileiras. Cumpre ressaltar que os
dados do prontuario sio de propriedade Unica & exclusiva do proprio participante que fomeceu tais
informagdes em uma relagio de confidencialidade entre médico & paciente, para realizagio do seu
tratamento e cuidados médicos, e ndo para uffizacie de tais dados em pesquisas. Ao Sistema CEP-COMER
nao cabe legislar sobre 0 acesso ao prontuario meédico, cabendo-lhe exigr o cumprimento do sigilo,
conforme Resolugdo CNS n® 485 de 2012, item [V.3.e., Carta Circular n® 022201 1/CONERICNSIGEMS e
Codigo de Etica Médica 2000, artigo 0. Sendo assim:

i. Solicita-se gue conste no TCLE a garantia de sigilo e confidencialidade, de acordo com as nomas
brasieiras.

RESPOSTA: Em relagio ac itern "Termo de Compromisso de Confidencialidade e Sigilo.pdf™, nele aparece
o nome de Femando Lima da Silva. Solicito que ele ssja incluido no grupo de pesquisa como assistente,
peis o projeto de pesquisa faz parte do Trabalho de Conclus3o de Curso do aluno, que & graduando da
Faculdade de Medicina da Bahia, & esta sob minha orientagio.

TRECHO ALTERADO DO TCLE: "Os resultades da pesquisa serdo analisados e publicades, mas a sua
identidade ndo sera divulgada, TENDO O PARTICIPANTE GARANTIA DE SIGILO E

:  SEFN 510 NORTE, BLOCO A 3P ANDAR, Edfico Ex-INAN - Unkdade |l - Minkst&no da Sadde
Ealmo:  Asa Mo CEP: 7O.7S0-521
UF: OF Munioipko: BRASILIA
Telefons: (5133155878 E-mall: conepffisaude poy br

39



COMISSAO NACIONAL DE Plataforma
ETICA EM PESQUISA %nﬂ

Cantiningle o Pafecei 1215457

CONFIDENCIALIDADE. DADCS DE SEU PRONTUARIO (IDADE, GEMEROD, OCUPACAD) TAMBEM
PODERAD SER COMSULTADOS PARA FINS DE EFIDEMIOLOGIA MAS TAMBEM MAD SERAD
DIVULGADOS INDIVIDUALMENTE MEM IDENTIFICADOS MA PESQUISA OU EM QUALQUER OUTRO
LOCAL, 50 PODENDO SER UTILIZADOS DE FORMA ANGNIMA®. (destaque nosso para o trecho
alterada).

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

ii. Solicita-se esclarecer no TCLE qual sera a relacSo de dades gue serdo pesquisades a partir dos
prontuarios.

RESPOSTA: TRECHO ALTERADO DO TCLE: "Dados de seu prontusno (idade, génens, coupag3o) também
poderao ser consultados para fins de epidemiologia mas também ndo serdo divulgados individualments nem
identficados na pesquisa ou em gualquer outro local, 50 podendo ser utlizados de forma andnima”
AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2.3, 0 cronograma nac esta adequado, pois informa que o estudo ja teve inikcio. Solicita-se esdarecimento
& 350 Necessano, adequacio do cronograma com relacSo 3 data de inido do estude, dade que este ainda
se encontra em analise no sistema CONEPICEP, conforme item 3.3F, da Morma Operacional CNS n® 001 de
2013

RESPOSTA: Como solicitado o cronograma foi reformuladie.

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2 4. Solicita-se informar se hawera a inclus3o de participantes menores de idade. Caso esteja prevista a
inclus3o de criancas & adolescentes, solicita-se apresentar o Termo de Assentimento.

RESPOSTA: Respondendo ao item 2.4, das pendéncias, nao havera a indusao de participantes menores de
idade, constando essa nformagao no PROJETO em anexo.

AMALISE: PEMDEMNCIA ATENDIDA.

3. Mo documento “Termo de Compromisso de Confidencialidade e Sigilo.pdf. postado em 12022015, lé-se
"Eu, Femando Lima, CPF: 04148314550, discente do curso de graduagdo da Faculdade de Medicina da
Bahia da Universidade Federal da Bahia, matricula 212201080, comprometo-me erm manter sigio, bem
como respeitar a privacidade e proteger a identidade dos participantes [...]". Neste sentido. solicitam-se
esclarecimentos a respeito da garantia de sigilo e
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privacidade por pessoa ndo cadastrada como membro da equipe de pesquisa (Femando Lima da Silva).
Além disso, solicita-se a atualizagio dos membros da equipe de pesquisa, de modo a incluir todos os
membros desta pesquisa na Plataforma Brasil dentro do campe de cadastre de assistentes de pesquisa.
RESPOSTA: Em relacio 3o itern "Termo de Compromisso de Confidencialidade e Sigilo.pd™, nele aparece
o nome de Femando Lima da Silva. Solicito que ele seja incluido no grupo de pesquisa como assistents,
pois 0 projeto de pesquisa faz parte do Trabalho de Conclus3o de Curso do aluno, que & graduando da
Faculdade de Medicina da Bahia, e esta sob minha orientago [.]. Ma Plataforma Brasil ndo foi possivel
realizar a indus3o do aluno Femando Lima da Silva no grnupo de pesquisa, por isso foi solicitado a inclusie
deste.

AMNALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4_ Quante a0 docurmento "TCLE. pdi™, postado em 18032015

4 1. Nao consta a garanfia de assisténcia integral e gratuita pelo tempo que for necessanio em caso de
danos decorrentes direta ou indiretamente da participacdo no estudo. Ressalta-se que é de
responsabilidade do pesquisador, do patrocinador do estudo e das instituicies participantes, a prestacio de
assisténcia integral & acompanhaments do participante da pesquisa que vier a sofrer tais danos, conforme
item 11.3.2 da Resolugao CNS n® 468 de 2012. Solicita-se adequagao.

RESPOSTA: TRECHO DO TCLE ALTERADOD: "Os riscos decomentes de sua participagdo na pesquisa sio
aumento do nivel de ansiedade, constrangiments & receio de responder as perguntas. Para minimizar
possiveis riscos, 05 questionarnos serdo de autopreenchimento, respondidos em wn ambiente reservado e
calmo. Caso esta ansiedade e consrangments cheguem a ser prejudiciais, podera entrar em contato com a
Profa Dra Miriam Elza Gorender (vide dados de contato abaixe) para obter ajuda e se necessario
atendimento, no Servige de Psiquistria do HUPES DE FORMA IMEDIATA, GRATUITA E PELD TEMPO
QIE FOR MECESSARIO" (destague nosso para o trecho alterado).

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4.2 Mo consta a garantia de prestagdo de assisténcia imediata, sem dnus de guakguer espécie ao
participants da pesquisa, em situagies em que este dela necessite. Ressalta-se que & de responsabilidade
do pesquisador, do patrocinador do estudo e das instituighes participantes, a prestagio de assisténcia
imediata & acompanhaments do participante da pesquisa, conforme item
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11:3.1 da Resolugdo CMS n® 466 de 2012, Solicita-se adequacdo.

RESPOSTA: TRECHO DO TCLE ALTERADOD: “Os riscos decomentes de sua participagdo na pesquisa sdo
aumento do nivel de ansiedade, constrangimento e receio de responder as perguntas. Para minimizar
possivels Mscos, o5 questonanos serao de autopreenchimento, respondidos em wn ambiente reservado &
calmo. Caso esta ansiedade e constrangimento cheguem a ser prejudiciais, podera entrar em contato com a
Profa Dra Miriam Elza Gorender (vide dados de contato abaixo) para obter ajuda e se necessario
atendimento, no Senvigo de Psiquiatria do HUPES DE FORMA IMEDIATA, GRATUITA E PELO TEMPO
QUE FOR MECESSARIO" (destague nosso para o trecho alterado).

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4 3. Deve constar no TCLE a garantia ao sigilo, 3 confidencialidade & a privacidade dos dados que possam
identificar pessoas ou grupos, bem como seus dados de saude. Cabe ao pesquisador responsavel prever
procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem e a nao
estigmatizagao dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo utlizagio das informacdes em prejuize das
pessoas efou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio efou de aspectos
econdmico-financeiros, conforme itemn 121, Resolugo CHS n® 486 de 2012 Neste sentido. & importantes
destacar que os dados somente poderdo ser passados a terceiros depois de anonimizados. Solicita-se
adequagso.

RESPOSTA: TRECHO ALTERADO DO TCLE: "Os resultados da pesquisa serao analisados e publicados,
mas a sua identidade ndo serd divulgada, TENDO O PARTICIPANTE GARANTIA DE SIGILO E
CONFIDENCIALIDADE. DADOS DE SEU PRONTUARIO (IDADE, GEMERD, OCUPACAD) TAMBEM
PODERAD SER CONSULTADOS PARA FINS DE EPIDEMIOLOGIA MAS TAMBEM NAD SERAD
DIWVULGADOS INDIVIDUALMENTE NEM IDENTIFICADOS MA PESQUISA OU EM QUALGUER CUTRO
LOCAL, 50 PODENDO SER UTILIZADOS DE FORMA AMOMIMA®. (destaque nosse para o treche
alterada).

ANALISE: FENDENCIA ATENDIDA.

4 4. N3o & informade que esta garantido o ressarcimento de gastos relacionados ao esfudo. Cabe ressaltar
que, como prevé o itern IV.3.g da Resolugdo CMS n® 466 de 2012, deve ser garantido ao participante de
pesquisa o ressarciments de despesas decomentes da participagdo no estudo, tais como transporte e
alimentacdo nos dizs em que for necessaria sua presenca para consultas ou exames. Assim sendo, solicita-
s que 3 garantia de ressarcimento dos gastos decomentes da
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participagao no estuds seja apresentada de modo daro e afimmativo.

RESPOSTA: Os parficipantes da pesquisa nao terao nenhum gasto referente 3 sua participagao, haja visto
que o5 pacientes N30 necessitardo vir 3 clinica em nenhum momento exclusivamente para responder 35
escalas, que serdc respondidas durante o tratamento por eles buscado voluntariaments. Quanto 3s outras
pendéncias referentes ac TCLE, foram respondidas & se encontram no TCLE em anexo.

TRECHO ALTERADO DO TCLE: "Mao tera nenhumn gasto referente & sua paricipagdo na pesquisa, haja
wisto que nao necessitara vir a cdlinica em nenhum momento exdusivamente para responder 3s escalas, que
serdo respondidas durante o tratamento buscado voluntariamente e, também nSo recebera nenhuma
remuneracgan”.

AMALISE: PENDEMNCIA ATENDIDA.

4 5. (O participante de pesquisa cu seu representants legal, quando for o caso, devera rubricar todas as
folhas do Termo de Consentiments Livee & Esdarecido (TCLE) apondo sua assinatura na Olirma pagina do
referido Termo. O pesquisador responsavel devera da mesma forma, rubricar todas as folhas do TCLE
apondo sua assinatwra na dlima pagina do referido Termo. Solicita-se incluir a seguinte redagdo: “Declars
estar recebendo wma via original deste documento assinada pelo Investigador Responsavel & por mim,
tendo todas as folhas por nos rubricadas”, conforme ftem IV.5.d, da Resolugao CNS n® 486 de 2012,
RESPOSTA: TRECHO ALTERADO DO TCLE: "Caso aceite o convite para participagio no estudo, vocé
devera assinar e rubricar as duas vias do presente terme, mantendo em seu poder uma copia. Declaro estar
recebendo wma via original deste documento assinada pelo Pesquisador Responsavel e por mim, tendo
todas as folhas por nds rubricadas™.

AMALISE: PEMDENCIA ATENDIDA.

4 6. Solicita-se que seja incluido no TCLE o horario de funcicnamento do CEP responsavel pelo estuds.
Para melhor esclarecer o participante de pesquisa, solicita-se ainda gue conste no TCLE uma breve
descrico do que & o CEP e qual sua fungdo no estudo, conforme item [V.5.d. da Resolugdo CHS n® 466 de
2012

RESPOSTA: TRECHOS ALTERADOS NO TCLE:

1) "Essa pesquisa 56 estd podende ser realizada devido 3 sprovagio pelo Comité de Efica em Pesquisa
{CEP) da Faculdade de Medicina da Bahia, que & um colegiado interdisciplinar e independente, de
relevdncia plblica, de carater consultivo, deliberativo & educativo, criado para
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defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padries eficos (Resolugao CNS n® 488 de 2012)"

2) "podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa FMB/UFBA através do telefone: (71) 3283
-5564 & e-mal: cepfmb@ufba br, ou se preferir presencialmente, através do endereco: Large do Temeiro de
Jesus, s/n. Centre Histdrico, CEF 40.028-010 Salvador, Bahia. com expediente: manhds (segunda, terga e
quinta) de 7200 3s 12:00 horas, tardes (segunda, quarta e sexta) de 14:00 as 1800 horas™.

AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

5. Todos os documentos anexados pelo pesquisador na Plataforma Brasil devem permitir o uso dos
recursos “copiar e “colar”. Quando o documents estiver assinado e, por este motivo, N3c permitir o uso de
tais recursos, faz-se necessana 3 apresentagdo concomitante deste mesmo documento em versdo que
permita 0 uso dos referides recursos. Solicita-se adequagso, conforme Nomma Operacional CNS n® 001 de
2013, anexo 1.

RESPOSTA: Conforme e-mail envisdo pela pesquisadora responsavel:

"An COMEF, seguem arquivos anexos para comegdo de pendencias referentes ao protocodo “Comelagio
enfre esquiva social, medo de avaliagio negativa & presenga de Halitose em pacientes de uma Clinica
Especializada no Tratamento do Halito®, registrado sob o nimero CAAE 220017 14.5.0000.5577, conforme
requisitado. Atenciosaments, Dra. Miriam Gorender Profa. Associada do Departaments de Neurociéncias e
Salde Mentzl da UFBA".

AMALISE: PEMDEMCIA ATENDIDA.

Consideragbes Finais a critério da CONEP:
Diante do exposto, 3 Comissio Nacicnal de Btica em Pesquisa - CONEP, de acordo com as atribuigies
definidas na Resolugao CNS n® 466 de 2012 e na Morma Operacional n® 001 de 2013 do CH3. manifesta-se

pela aprovagao do projeto de pesquisa proposho.

Situacdo: Protocolo aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Situagio do Parecer:

Aprovado

MNecessita Apreciagio da CONEP:

Nao
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UF: DF
Teletons:

BRASILIA, 05 de Setembro de 2015

Assinado por:
Jorge Alves de Almeida Venancio

(Coorden
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§61)3315-5878
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