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RESUMO

As fissuras labiopalatinas sdo malformacdes craniofaciais congénitas com etiologia
multifatorial, que leva a falha na unido dos processos embrionérios faciais e\ou
palatinos e podem ocorrer em diferentes graus de severidade, com envolvimento total
ou parcial de labio, rebordo alveolar e palato. Individuos com fissuras labiopalatinas
apresentam uma sequéncia de alteracbes anatdmicas, estéticas, funcionais (succgéao,
respiracdo, fala, mastigacdo e degluticdo) e dentérias, diretamente relacionadas a
extensdo e ao tipo de fissura. Estas alteracfes funcionais e estéticas interferem
intensamente na vida dos pacientes, trazendo impacto psicolégico para o individuo
acometido e com repercussao nos pais e demais membros da familia. Este estudo
teve como objetivo avaliar o impacto dos diferentes tipos de fissuras de labio e palato
(FLP) na qualidade de vida relacionada a saude bucal (QVRSB) de criancas e suas
familias. Realizou-se um estudo transversal com 161 pais/cuidadores de criancas de
0-3 anos acometidas por FLP. Os cuidadores responderam o B-ECOHIS, Lécus de
Controle Parental (LCP) e um questionario sociodemografico. Regressédo de Poisson
nao ajustada e ajustada, com variancia robusta (p<0,05) foram realizadas. Cuidadores
de criancas com fissura de palato (FP) (p=0,009) e FLP (p=0,027) e que néo
receberam orientacdo de amamentacao tiveram maior probabilidade de perceber a
dificuldade da crianca de ingerir alimentos liquidos. Cuidadores de criangas com idade
superior a 5 meses (p=0,002), com FP (p=0,006) e FLP (p=0,016) tiveram maior
probabilidade de perceber a dificuldade da crianga ao ingerir alimentos sélidos.
Cuidadores de criancas com idade superior a 5 meses perceberam maior
probabilidade de a crianca apresentar dificuldade de pronunciar palavras (p=0,018); e
maes que nao receberam orientacbes de amamentacdo tiveram 1,73 vezes maior
chance de os filhos ficarem irritados devido a fissura (p=0,044). Cuidadores que
apresentam um LCP externo tiveram maior probabilidade de faltarem ao trabalho
(p=0,044). Responséaveis que responsabilizam a sorte ou acaso por determinada
situacdo tem menor probabilidade de apresentarem impacto financeiro (p<0,001). Ter
fissura reduz significativamente a QVRSB de criangas, segundo a percepc¢ao de seus
pais/cuidadores, bem como ter um locus externo reduz a QVRSB de seus
pais/cuidadores.

Palavras-chave: fissuras labiopalatinas; qualidade de vida; epidemiologia.



ABSTRACT

Children with cleft lip and palate: subjective aspects related to the children,
mothers and families

Cleft lip and palate are congenital craniofacial malformations with multifactorial
etiology, which leads to failure in the union of facial and/or palatal embryonic processes
and can occur in different degrees of severity, with total or partial involvement of the
lip, alveolar ridge and palate. Individuals with cleft lip and palate present a sequence
of anatomical, aesthetic, functional (sucking, breathing, speaking, chewing and
swallowing) and dental changes, directly related to the extent and type of cleft. These
functional and aesthetic changes interfere intensely in the lives of patients, bringing a
psychological impact on the affected individual and with repercussions on parents and
other family members. This study aimed to evaluate the impact of different types of
cleft lip and palate (CLP) on the oral health-related quality of life (HRQoL) of children
and their families. A cross-sectional study was carried out with 161 parents/caregivers
of children aged 0-3 years affected by CLP. Caregivers answered the B-ECOHIS,
Parental Locus of Control (LCP) and a sociodemographic questionnaire. Unadjusted
and adjusted Poisson regression, with robust variance (p<0.05) were performed.
Caregivers of children with cleft palate (CP) (p=0.009) and CLP (p=0.027) and who did
not receive breastfeeding guidance were more likely to notice the child's difficulty in
ingesting liquid foods. Caregivers of children older than 5 months (p=0.002), with PF
(p=0.006) and FLP (p=0.016) were more likely to notice the child's difficulty in eating
solid foods. Caregivers of children over 5 months of age perceived a greater likelihood
of the child having difficulty pronouncing words (p=0.018); and mothers who did not
receive breastfeeding guidance had a 1.73 times greater chance of their children
becoming irritated due to the urge (p=0.044). Caregivers who have an external LCP
were more likely to be absent from work (p=0.044). Those responsible who blame luck
or chance for a given situation are less likely to have a financial impact (p<0.001).
Having a cleft significantly reduces the OHRQoL of children, according to the
perception of their parents/caregivers, just as having an external locus reduces the
OHRQoL of their parents/caregivers.

Keywords: cleft lip and palate; quality of life; epidemiology.
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1 CONSIDERACOES INICIAIS

Qualidade de vida (QV) € definida, de acordo com a Organiza¢cdo Mundial de
Saude (OMS), como “a percepgao do individuo em relagdo a sua posi¢cao na vida,
dentro do contexto da cultura e valores no qual esta inserido e em relacdo aos seus
objetivos, expectativas, valores e preocupagdes” (WHO, 1995). Qualidade de vida
relacionada a saude bucal (QVRSB) refere-se ao impacto gerado pelas condi¢bes
bucais nas atividades diarias, qualidade de vida e bem-estar do individuo (Locker,
2007). A definicdo de QVRSB é fundamental para compreender as percepcdes
subjetivas dos individuos em relacdo a sua saude e até que ponto as condi¢cdes
bucais, como lesdes bucais e doencas do complexo craniofacial podem afetar o
cotidiano de criancgas, adolescentes e seus familiares (WHO, 1995). Estudos prévios
realizados com diferentes faixas etarias afirmam que as fissuras labiopalatinas (FLP)
tém um impacto significativo na QVRSB dos individuos afetados e seus familiares
(Broder et al., 2012; Locker et al., 2005; Rando et al., 2018).

FLP sdo malformac@es craniofaciais congénitas que se desenvolvem durante
o periodo embrionario, entre a 42 e a 122 semana de vida intrauterina. O referente
intervalo gestacional é apontado como extremamente sensivel as alteracdes
genéticas e ambientais. Durante esse periodo, interferéncias no desenvolvimento
craniofacial que afeta a diferenciagéo, a migracéo e a apoptose celular podem resultar
em falhas na fusdo dos processos embrionarios faciais e/ou palatinos, resultando na
fissura de labio e/ou palato (Dixon et al., 2011; Freitas et al., 2012). A etiologia dessa
condicdo € multifatorial e inclui fatores hereditarios e ambientais, além de poder
ocorrer isoladamente ou em associacdo com outros distarbios, como sindromes
(Costa et al., 2013; Dixon et al.,, 2011). Inumeros estudos foram conduzidos em
diversos paises para investigar a incidéncia e a prevaléncia das fissuras de labio e/ou
palato, concluindo-se que sdo as anomalias craniofaciais mais comuns na populacao
(Fan et al., 2018; Freitas et al., 2012). Acometem em média 1 para cada 650 nascidos
vivos no mundo (Haque; Alan, 2015; OMS, 2003), e 1 a cada 1.924 nascidos vivos no
Brasil (Silva; Macari; Santos; Werneck et al., 2022; Silva et al., 2023).

A literatura apresenta diferentes classificacbes para as FLP, que podem
considerar 0s aspectos clinicos e anatdémicos, como a classificacdo de Tessier; a

descricdo morfogénica e clinica, como a classificacdo de Van der Meulen; ou se
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basear no desenvolvimento embriologico, como a classificacdo de Spina modificada
por Silva Filho (Silva Filho et al.,1992; Spina et al.,1972; Tessier 1976; Van Der Meulen
et al.,1983). No Brasil, a classificacdo mais utilizada é a sugerida por Spina et al.
(1972), e modificada por Silva Filho et al. (1992), e é também a usada no Hospital de
Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais da Universidade de Sdo Paulo (HRAC- USP).
Nessa classificacdo, as fissuras sdo divididas em quatro grupos, e levam em
consideracao o forame incisivo, como ponto anatdomico de referéncia. Grupo I- fissura
pré forame incisivo (Fissura de L&bio - FL); Grupo II- fissura transforame incisivo
(Fissura de labio e palato- FL/P); Grupo llI- fissura pés forame incisivo (Fissura de
Palato- FP) e, Grupo IV fissuras raras da face. E também podem ser classificadas em
unilaterais, bilaterais e medianas, e ainda, subdividir-se em completas ou incompletas
(FIGURA 1).

FIGURA 1- CIaSS|f|ca<;,ao das Fissuras labiopalatinas

A e B- Fissura labial unilateral»c'ompleta acometendo Iébié, rebordo alveolar e palato primério; C e D-
fissura de labio e palato unilateral completa acometendo labio, rebordo alveolar e palato primério e
secundéario; E e F- Fissura de labio e palato bilateral completa acometendo |abio, rebordo alveolar e
palato primério e secundario; G - Fissura de palato incompleta acometendo apenas o palato mole e a
Gvula; H- Fissura de palato completa acometendo todo o palato
Fonte: FREITAS et al., 2011

Individuos com FLP apresentam uma sequéncia de alteragbes anatdmicas,
estéticas, funcionais (succao, respiragdo, fala, mastigagcéo e degluticdo) e dentarias,
diretamente relacionadas a extensdo e ao tipo de fissura. Estas alteracdes interferem
intensamente na vida dos pacientes, além de repercutir também na vida dos pais e
demais membros da familia (Costa et al.,, 2013; Paranaiba et al., 2011).
Frequentemente, os pacientes acometidos pelas FLP apresentam problemas que
afetam o seu bem-estar geral, devido ao impacto das deformidades na alimentacao,

na fonacdo e na estética (Kramer et al., 2009; Rando et al., 2018). Nesse sentido,
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criancas com FLP podem apresentar maior suscetibilidade a problemas psicossociais,
como timidez, baixa autoestima e dificuldade de interacéao social (Kramer et al.,2019).
Quanto maior a extensdo da fissura, maiores 0s impactos na crian¢ca e nos
pais/responsaveis (Rodrigues et al., 2022). O protocolo de tratamento dessas criangas
€ um processo longo e multidisciplinar, iniciado imediatamente ap0s o nascimento,
com a adaptacao ao aleitamento e cirurgias primarias, por volta dos 3 a 6 meses, e se
estendem ao longo da vida com correc¢des funcionais, odontoldgicas, de crescimento
craniofacial, fala e estéticas (Freitas et al., 2012; Rocha et al., 2012). Dependendo do
tipo de fissura, o tratamento pode variar, mas geralmente os resultados definitivos séo
observados aproximadamente duas décadas, ap0s as cirurgias primarias. O objetivo
final é assegurar ndo apenas a recuperagao estética, mas também a funcionalidade
adequada, promovendo assim o bem-estar psicolégico e social tanto do paciente
guanto de sua familia (Kramer et al., 2009; Trindade; Silva Filho, 2007).

Em relacdo a familia, o impacto do nascimento de criancas com FLP é uma
experiéncia marcante e dificil. A maioria dos pais ficam abalados psicologicamente ao
receberem o diagndstico do nascimento de um filho com FLP. Nesse momento, a
familia € confrontada tanto com o nascimento da crianga com fissura, quanto com a
guantidade de cirurgias necessarias para a reabilitacdo (Kramer et al., 2007; Kramer
et al.,, 2009; Rodirgues et al., 2022). Esse contexto desencadeia uma série de
emocdes intensas, desde a ansiedade associada aos riscos cirlrgicos e as incertezas
sobre os cuidados especificos para garantir uma reabilitacdo eficiente, até o medo e
a inseguranca sobre a capacidade de prover os cuidados necessarios a crianca. Além
disso, ndo é raro que os pais desenvolvam sentimento de culpa pela condicdo de
saude do filho, o que pode agravar os sintomas de ansiedade e estresse psicolégico
(Tabaquim; Marquesini, 2013). Além de terem que lidar com o estresse emocional e
aprenderem a lidar com as alteracdes estéticas e funcionais, eles também lidam com
a sobrecarga do cuidado e interrup¢des em suas rotinas diarias (Gbolahan et al., 2019;
Rodrigues et al., 2022). Em muitas ocasides, precisam se deslocar de suas cidades
para um centro de tratamento referéncia, demandando também recursos disponiveis
(Gbolahan et al., 2019; Rodrigues et al., 2022). Assim, as mudangas que ocorrem na
vida desses cuidadores podem alterar sua saude e QV e ter efeito sobre o0 andamento
da reabilitacdo das criangcas com fissuras labiopalatinas.

Outra variavel importante de ser estudada em relacdo a QVRSB é o Lécus de

Controle (LOC), um estudo vinculado a teoria da aprendizagem social (Rotter, 1966),



16

que se refere as expectativas de controle que os individuos mantém sobre os
acontecimentos da vida diaria (Cerqueira, 2008). O LOC é definido como um conjunto
de crencas que uma pessoa tem sobre sua influéncia nos eventos de sua vida/saude.
Individuos que apresentam LOC interno acreditam que suas proprias escolhas tém
efeitos positivos na saude, enquanto individuos que apresentam LOC externo
acreditam que fenbmenos de suas vidas sdo determinados por outras pessoas
poderosas, como Deus, ou profissionais de saude, ou se sdo causadas pelo acaso
(Nunes; Pedrosa, 2017). No contexto da saude, o construto € um dos mais
amplamente investigados, além de ser um fator que pode se inter-relacionar e interferir
nos desfechos de saude, como comportamentos preventivos e adesdo ao tratamento
(Maisto; German, 1981; Tinsley; Holtgrave, 1989).

Diante disso, € essencial investigar o impacto da FLP nas atividades diarias e
bem-estar tanto da crianca quanto de sua familia. Percebe-se que ha poucos estudos
na literatura com pais/responsaveis de crian¢cas com FLP nos primeiros anos de vida,
antes da realizacdo da primeira cirurgia. Além disso, a alta prevaléncia justifica a
preocupacdo no ambito da salde publica, ndo somente com 0s pacientes, mas
também com o cuidado no acompanhamento da QV dos pais e responsaveis pelas
criancas afetadas por essa anomalia craniofacial. Assim, o presente estudo ira
contribuir para um atendimento clinico mais individualizado, centrado na crianca e na
sua familia, a partir de um planejamento mais cuidadoso no acolhimento e
atendimento infantil e seu nucleo familiar. Além disso, os resultados desse estudo
poderdo contribuir para um direcionamento mais eficaz das politicas publicas de
saude, com o objetivo de promover saude e, consequentemente, melhorar a QVRSB

das criancas e suas familias.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar o impacto dos diferentes tipos de FLP na QVRSB das criancas e

sua familia, de acordo com a percepcao dos pais/cuidadores.

2.2 Objetivos especificos

e Avaliar as condi¢cbes socioecondmicas dos pacientes com FLP;
e Avaliar a participacdo das maes e dos pais na vida da crianca com FLP;
e Caracterizar o impacto das FLP nos pais/cuidadores de individuos

acometidos por essa malformagao.
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3 METODOLOGIA EXPANDIDA

3.1 Area de estudo

Este estudo foi realizado no Hospital de Reabilitacdo de Anomalias
Craniofaciais localizado no municipio de Bauru, no interior do estado de S&o Paulo,
sendo o municipio mais populoso do Centro-Oeste paulista (FIGURA 1). Localiza-se
a noroeste da capital do estado, distando desta cerca de 326 km. Apresenta area
territorial de 673,488 km2, em que estd distribuida uma populacdo estimada de
381.706 habitantes (IBGE, 2021). O indice de Desenvolvimento Humano (IDH) da
cidade é de 0,801, representando um IDH muito alto (IBGE, 2010).

FIGURA 2 - Mapa da localizacdo de Bauru FIGURA 3 - Foto da entrada de
no estado de S&o Paulo e no Brasil pacientes do HRAC

Fonte: https://pt.wikipedia.org/wiki/Bauru Fonte: Google Imagens

Em 24 de junho de 1967 foi criado em Bauru o Centro de Pesquisa e
Reabilitacdo de Fissuras Labio-Palatais, dentro no Campus USP de Bauru (FOB-
USP), reconhecido até hoje carinhosamente como Centrinho. Em 1976, o "Centrinho"
foi transformado em unidade hospitalar autdnoma com a denominacéo de Hospital de
Pesquisa e Reabilitagdo de Fissuras Labio-Palatais - HPRLLP/USP, destacado como
"Centro de Exceléncia em Atendimento” pela Universidade de Séo Paulo e
“referéncia" pela Organizagao Mundial da Saude. O Hospital estende o tratamento nao
apenas aos individuos com fissuras labiopalatinas e anomalias craniofaciais, mas
também a individuos com deficiéncia auditiva. Devido a essas mudancas em seu

campo de atuacdo, em 1998 o "Centrinho" recebeu um novo nome, que é valido até
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agora: Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais da Universidade de Séo
Paulo (HRAC-USP) (FREITAS et al., 2011).

De acordo com o Relatério Anual de Atividades, em dezembro de 2023 o
HRAC atingiu a marca de 54.216 pacientes com FLP j& atendidos desde sua
fundacao, provenientes de todos os Estados do pais. A equipe do HRAC é formada
por 514 profissionais de medicina, odontologia, fonoaudiologia, outras especialidades

da saude e diversas areas administrativas e de apoio.

As contribuicdes do HRAC e sua equipe para a sociedade ao longo desses
57 anos foram inUmeras: desde a colaboracdo na formulacdo de politicas publicas,
até a descoberta de uma sindrome rara e o desenvolvimento de novos aparelhos e

préteses. O trabalho desenvolvido possibilita acolher, reabilitar e transformar vidas.

3.2 Universo

O universo do estudo foi pais/cuidadores de criancas com FLP antes da
primeira cirurgia, faixa etaria compreendida entre o nascimento e 36 meses de vida.
De acordo com o relatério anual de atividades, em 2023 o hospital atendeu 192
pacientes casos novos com FLP.

3.3 Desenho do estudo

Foi realizado um estudo observacional transversal.

3.4 Critérios de elegibilidade

3.4.1 Critérios de inclusao

a) Criancas diagnosticadas com FLP entre 0 e 36 meses que nao realizaram nenhuma
cirurgia corretiva, independente de possuirem alguma outra alteracdo de saude.

b) Pais/ cuidadores de criancas diagnosticadas com FLP entre 0 e 36 meses que ndo
realizaram nenhuma cirurgia corretiva, independente de possuirem alguma outra

alteracdo de saude.
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3.4.2 Critérios de exclusao

a) Criancas com alguma sindrome associada a FLP.
B) Criancas com FLP, cujos pais/cuidadores tenham preenchido os questionarios

parcialmente.

3.5 Plano amostral

3.5.1 Selecdo da amostra

A populacdo da amostra foi obtida no HRAC, sendo que todas as criangas
gue eram atendidas ou que chegaram para primeiro atendimento foram convidadas a
participar do estudo. Em apéndice encontra-se o protocolo de tratamento utilizado no
HRAC. No HRAC sdao recebidos diariamente pacientes casos novos encaminhados
via Central de Regulacdo de Ofertas de Servigos de Saude (CROSS). Paciente caso
novo é considerado todo aquele com data de inicio de tratamento e/ou atendimento
inicial dentro do ano de referéncia. Dados do relatdrio anual mostram que em 2023 o

Hospital recebeu 192 casos novos com FLP.

3.5.2 Calculo amostral

O tamanho da amostra foi calculado considerando uma populacdo de 192
criangas que foram atendidas pela primeira vez no HRAC no ano de 2023, um erro de
5, nivel de confianca de 95,0% e uma prevaléncia de 50% de impacto da fissura na
QVRSB de criancas e suas familias. Para aumentar a preciséo, foi aplicado um fator
de correcdo de 1,2, [Do; Spencer, 2007]. O tamanho minimo da amostra, necessario
para satisfazer as exigéncias, foi estimado em 154 criancas. Acrescentou-se 20,0%

(n=192), a fim de compensar eventuais perdas.

3.6 Elenco das variaveis

3.6.1 Variavel dependente
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A variavel dependente foi a QVRSB, mensurada por meio da versao brasileira
validada do Early Childhood Oral Health ImpactScale (ECOHIS) (Martins-Junior et al.,
2012; Scarpelli et al., 2011). O ECOHIS foi desenvolvido e validado nos Estados
Unidos, e foi o primeiro questionario desenvolvido para avaliar especificamente a
QVRSB no grupo de criancas pequenas (0 a 6 anos) e suas familias (Martins-Junior
et al., 2012; Pahel et al., 2007; Scarpelli et al., 2011). O ECOHIS consiste em 13
questdes divididas em duas partes principais: secdo de impacto na crianca (parte um)
e secdo de impacto na familia (parte dois). A secao de impacto na crianga é composta
por quatro subescalas: sintoma infantil, funcdo infantil, psicologia infantil e
autoimagem/interacdo social da crianca. A secdo de impacto familiar contém duas
subescalas: angustia parental e funcao familiar. O questionario é pontuado usando
uma escala ordinal de cinco pontos com respostas que variam de "nunca" a "muitas
vezes" (equivalente a uma pontuacdo de 0 e 4, respectivamente). Uma pontuacao
total variando de zero a 52 € calculada como uma simples soma das respostas, com
pontuacdes mais altas denotando maior impacto na satde bucal e/ou pior QVRSB. As
diferentes faixas dos escores da subescala sdo as seguintes: se¢do de impacto na
crianca: sintoma na crianca - um item, faixa de 0 a 4; funcéo infantil - quatro itens,
faixa de 0 a 16; psicologia infantil - dois itens, faixa de 0 a 8; e autoimagem/interacéo
social da crianca - dois itens, faixa de 0 a 8. Quanto a secédo de impacto familiar:
angustia parental - dois itens, faixa de 0 a 8; fungdo familiar - dois itens, variam de 0
a 8 (Martins-Junior et al., 2012; Scarpelli et al., 2011).

3.6.2 Variaveis independentes

As variaveis independentes foram: tipo de fissura, percep¢édo dos cuidadores
sobre quem ou o que controla a determinacdo de eventos na vida de seus filhos e
caracteristicas socioeconémicas dos pais e/ou responsaveis.

Para classificar o tipo de fissura foi utilizada a classificacdo de Spina modificada
por Silva Filho et al. (1992): I- fissura pré forame incisivo (Fissura de Labio - FL); II-
fissura transforame incisivo (Fissura de labio e palato- FL/P); lllI- fissura pds forame
incisivo (Fissura de Palato- FP).

Para mensurar a percepcao dos cuidadores foi utilizada a escala Lécus de
Controle Parental na Saude (LOCPS). A escala de LOCPS foi traduzida e adaptada

para o portugués por Cerqueira e Nascimento (2008), baseada e inspirada na escala
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desenvolvida por Tinsley e Holtgrave (1989). Essa escala indica a percepcao dos
cuidadores sobre quem ou o que controla a determinacéo de eventos na vida de seus
filhos e apresenta 18 itens que é subdividido em 3 subescalas (interna, externa e
casual). Cada subescala possui 6 itens, cada um com 5 opg¢bOes de resposta
pontuadas: concordo totalmente = 1; concordo parcialmente = 2; nem concorda nem
discorda = 3; discordo parcialmente = 4; e discordo totalmente = 5. Os itens abordam
a internalidade da saude (crenca de que fatores internos do individuo determinam o
estado de saude/doenca) e a externalidade da saude (crenca de que a saude/doenca
€ determinada por outros ou pelo acaso). A soma total de cada subescala varia de 6
a 30 pontos, sendo que pontuacdes mais altas denotam menor grau de cada fator
(interno, externo e acaso). Desta forma, a LOC dos pais/cuidadores € considerada
interna quando a menor pontuacao for na subescala interna e externa quando a menor
pontuacéao for nas subescalas externa ou acaso.

As caracteristicas sociodemograficas foram obtidas por meio de um
questionario aplicado aos pais/responsaveis, com itens sobre 0 sexo e a idade da
crianga, escolaridade da méae, renda familiar, diagndstico da fissura e orientacfes de

amamentacao.

3.7 Coleta de dados

3.7.1 Aplicagéo dos questionérios

Os pais/cuidadores de individuos que estavam em consulta no HRAC foram
recrutados e responderam os questionarios de forma presencial, em uma sala
separada sem a presenca de outras pessoas. A classificacéo da fissura foi obtida do

prontuéario do paciente.

3.7.2 Estudo piloto

O estudo piloto tem por objetivo a avaliagdo do método e dos instrumentos
escolhidos. Este estudo foi realizado com estudo principal e contou com 16
pais/cuidadores (aproximadamente 10% do total da amostra calculada através do
calculo amostral). Apos a avaliacdo dos resultados desta primeira etapa, algumas

adaptacdes foram necessarias, como pequenas modificacdes em algumas perguntas
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do questionario ECOHIS que, por sua vez, ndo estavam de acordo com a realidade
do publico-alvo. Os termos “dentes, na boca ou nos maxilares”, e tratamento
odontoldgico, foram trocados por Fissura labiopalatina, para melhor compreensao dos
pais/cuidadores

3.8 Andlise de dados

A analise estatistica foi realizada utilizando o Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS for Windows, version 22.0, IBM Inc, Armonk, NY, USA). Os dados
foram analisados através de estatistica descritiva e regressdo de Poisson ndo
ajustada e ajustada, com variancia robusta. Inicialmente, foi realizado a analise ndo
ajustada para avaliar as associacdes de cada variavel independente com o desfecho.
Em seguida, foi realizada a regressdo de Poisson ajustada, sendo que todas as
associacdes que apresentaram um valor de p<0,20 foram incluidas no modelo. O nivel

de significancia estabelecido foi de 5%.

3.9 Aspectos éticos

Este estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa em
Humanos da Universidade Federal de Minas Gerais (COEP/UFMG) (CAAE-
67430023.0.0000.5149) e pelo Comité de FEtica em Pesquisa do Hospital de
Reabilitacédo de Anomalias Craniofaciais (CEP-HRAC) (CAAE-
67430023.0.3001.5441), de acordo com os fundamentos estabelecidos pela
resolucdo 196/96 (CNS). Apds as aprovacdes mencionadas, foi entregue uma carta
de apresentacédo aos pais/cuidadores dos participantes explicando a relevancia e os
objetivos do estudo. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi
apresentado aos pais/cuidadores, para garantir a livre escolha em permitir ou ndo a
sua participacao e a de seu(ua) filho(a) no estudo, e o direito a ndo identificacdo dos
participantes (ANEXO A). Pais/cuidadores e seus filhos estavam cientes sobre os
riscos e os beneficios do estudo, bem como sobre a divulgacdo dos resultados em

periddicos e em eventos cientificos.

No que diz respeito aos riscos, estes incluiram a possibilidade de constrangimento

dos pais/cuidadores ao responderem o0s questionarios. Esses riscos foram
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minimizados pelo fato de que as informacgdes fornecidas foram confidenciais. Como
beneficio deste estudo, destaca-se que os achados provenientes dele forneceram
subsidios para o entendimento do impacto das FLP na QVRSB dos pais, bem como o
impacto familiar dessas deformidades. Esses subsidios poderdo contribuir para um
melhor planejamento no processo de acolhimento e atendimento buscando a

promocao de saude e melhor qualidade de vida do individuo e da familia.



4 RESULTADOS

Os resultados da dissertacdo estado apresentados no Artigo a seguir.
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Resumo

As fissuras labiopalatinas sdo malformacdes craniofaciais congénitas com etiologia
multifatorial, que leva a falha na unido dos processos embrionérios faciais e/ou
palatinos e podem ocorrer em diferentes graus de severidade, com envolvimento total
ou parcial de labio, rebordo alveolar e palato. Individuos com fissuras labiopalatinas
apresentam uma sequéncia de alteracbes anatdmicas, estéticas, funcionais (succgéao,
respiracdo, fala, mastigacdo e degluticdo) e dentéarias, diretamente relacionadas a
extensdo e ao tipo de fissura. Estas alteracBes funcionais e estéticas interferem
intensamente na vida dos pacientes, trazendo impacto psicologico para o individuo
acometido e com repercussdo nos pais e demais membros da familia. Este estudo
teve como objetivo avaliar o impacto dos diferentes tipos de fissuras de labio e palato
(FLP) na qualidade de vida relacionada a saude bucal (QVRSB) de criancas e suas
familias. Realizou-se um estudo transversal com 161 pais/cuidadores de criancas de
0-3 anos acometidas por FLP. Os cuidadores responderam o B-ECOHIS, Lécus de
Controle Parental (LCP) e um questionario sociodemografico. Regressédo de Poisson
nao ajustada e ajustada, com variancia robusta (p<0,05) foram realizadas. Cuidadores
de criancas com fissura de palato (FP) (p=0,009) e FLP (p=0,027) e que ndao
receberam orientacdo de amamentacao tiveram maior probabilidade de perceber a
dificuldade da crianc¢a de ingerir alimentos liquidos. Cuidadores de criancas com idade
superior a 5 meses (p=0,002), com FP (p=0,006) e FLP (p=0,016) tiveram maior
probabilidade de uma perceber a dificuldade da crianga ao ingerir alimentos sdlidos.
Cuidadores de criancas com idade superior a 5 meses perceberam maior
probabilidade de a crianca apresentar dificuldade de pronunciar palavras (p=0,018); e
maes que nao receberam orientacbes de amamentacdo tiveram 1,73 vezes maior
chance de os filhos ficarem irritados devido a fissura (p=0,044). Cuidadores que
apresentam um LCP externo tiveram maior probabilidade de faltarem ao trabalho
(p=0,044). Responsaveis que responsabilizam a sorte ou acaso por determinada
situacdo tem menor probabilidade de apresentarem impacto financeiro (p<0,001). Ter
fissura reduz significativamente a QVRSB de criangas, segundo a percepc¢ao de seus
pais/cuidadores, bem como ter um lécus externo reduz a QVRSB de seus
pais/cuidadores.

Palavras-chave: Fissuras Labiopalatinas. Qualidade de vida. Epidemiologia.
Introducéo
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Qualidade de vida relacionada a saude bucal (QVRSB) refere-se ao impacto
das condi¢Ges de saude bucal nas atividades diarias e no bem-estar do individuo®. O
estudo e a incorporacao desse construto na pratica clinica sdo fundamentais para uma
abordagem integral do paciente, uma vez que permite ao cirurgido-dentista
compreender as percepcdes subjetivas dos individuos em relacdo a sua propria
salde?. Estudos prévios realizados com diferentes faixas etarias afirmam que as
fissuras labiopalatinas (FLP) tém um impacto significativo na QVRSB dos individuos

afetados e seus familiares345.

FLP sdo malformac@es craniofaciais congénitas que se desenvolvem durante
o periodo embrionério, entre a 42 e a 122 semana de vida intrauterina. Durante esse
periodo, interferéncias no desenvolvimento craniofacial que afeta a diferenciacéo, a
migracdo e a apoptose celular, podem resultar em falhas na fusdo dos processos
embrionarios faciais e/ou palatinos, resultando na fissura de labio e/ou palato®’. A
etiologia dessa condicéo é multifatorial e inclui fatores hereditarios e ambientais, além
de poder ocorrer isoladamente ou em associagcdo com outros distirbios, como
sindromes®®. Sdo as anomalias craniofaciais mais comuns na populagdo’®, acomete
em média 1 para cada 650 nascidos vivos no mundo!®!! e 1 a cada 1924 nascidos

vivos no Brasil12:13,

Individuos com FLP apresentam uma sequéncia de alteracdes anatdmicas,
estéticas, funcionais (succéo, respiracao, fala, mastigacdo e degluticdo) e dentarias,
diretamente relacionadas a extenséo e ao tipo de fissura. Estas altera¢gfes interferem
intensamente na vida dos pacientes, além de repercutir também na vida dos pais e
demais membros da familia®!4. Frequentemente, os pacientes acometidos pelas FLP
apresentam problemas que afetam o seu bem-estar geral, devido ao impacto das
deformidades na alimentacéo, na fonagéo e na estética®>'>. Podem apresentar maior
suscetibilidade a problemas psicossociais, como timidez, baixa autoestima e
dificuldade de interacdo social*>1%17, E nos pais esse contexto desencadeia uma série
de emocdes intensas, desde a ansiedade associada aos riscos cirargicos e as
incertezas sobre os cuidados especificos para garantir uma reabilitacdo eficiente, até
0 medo e a inseguranca sobre a capacidade de prover os cuidados necessarios a
crianga. Além disso, podem desenvolver sentimento de culpa pela condigdo de saude
do filho,*® e lidarem com a sobrecarga do cuidado e interrupcdes em suas rotinas

diarias!”1%. Assim, as mudancas que ocorrem na vida desses cuidadores podem
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alterar sua saude e qualidade de vida e ter efeito sobre 0 andamento da reabilitacéo

das criancas com FLP.

Os fatores psicolégicos materno, como o Lécus de controle (LOC) também
podem exercer influéncia sobre a experiéncia com a FLP e afetar a QVRSB das
criancas. O LOC é definido como um conjunto de crencas que uma pessoa tem sobre
sua influéncia nos eventos de sua vida/saude. Individuos que apresentam LOC interno
acreditam que suas proprias escolhas tém efeitos positivos na saude, enquanto
individuos que apresentam LOC externo acreditam que fendmenos de suas vidas sao
determinados por outras pessoas poderosas, como Deus, ou profissionais de saude,

ou se sdo causadas pelo acaso?°.

A alta prevaléncia das FLP justifica a preocupa¢édo no ambito da saude publica,
nao somente com o0s pacientes, mas também com o cuidado no acompanhamento da
qualidade de vida dos pais e responsaveis pelas criancas afetadas por essa anomalia
craniofacial. E essencial investigar o impacto da FLP e dos fatores psicolégicos dos
cuidadores tanto na qualidade de vida da crianca quanto de sua familia, e para isso
podemos lancar mao de questionario. Assim, esse estudo teve como objetivo avaliar
0 impacto das FLP e o LOC na QVRSB de criangas e seus familiares, de acordo com
o relato proxy. A hipétese é de que a FLP pode gerar repercussdes na QVRSB das
criancas e de seus pais/cuidadores, e que os fatores comportamentais (LOC) de

pais/cuidadores de criancas com FLP podem interferir na sua QVRSB.
Materiais e Métodos
Aspectos éticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa em Humanos da
Universidade Federal de Minas Gerais (CAAE-67430023.0.0000.5149) e pelo Comité
de Etica em Pesquisa do Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofaciais (CAAE-
67430023.0.3001.5441). O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi
apresentado aos pais/cuidadores, para garantir a livre escolha em permitir ou ndo a
sua participagdo e a de seu(ua) filho(a) no estudo, e o direito & ndo identificagdo dos
participantes. Pais/cuidadores e seus filhos estavam cientes sobre 0s riscos e 0s
beneficios do estudo, bem como sobre a divulgacéo dos resultados em periédicos e

em eventos cientificos.
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Participantes, desenho do estudo e critérios de elegibilidade

Este estudo transversal foi realizado na cidade de Bauru, interior de S&o Paulo.
Em Bauru esté situado o Hospital de Reabilitacdo de Anomalias Craniofacias (HRAC),
que é referéncia no atendimento de pacientes com fissura labiopalatina. O HRAC
possui 57 anos de atuacdo com um total de 54.216 pacientes com FLP atendidos
desde sua fundacao, provenientes de todos os Estados do pais, e no ano de 2023

recebeu 191 pacientes novos com fissura.

A metodologia deste estudo seguiu as diretrizes do Strengtheningthe
Reportingof Observational Studies in Epidemiology (STROBE)?!. Contou com
pais/cuidadores de criangas de 0 a 3 anos de idade que chegaram para primeiro
atendimento no HRAC ou estavam em consultas periddicas e que nao tivesse
realizado nenhuma cirurgia corretiva. A coleta de dados foi realizada de agosto de

2023 a marco de 2024, criangas com sindromes associadas a fissura foram excluidas.

Pais/cuidadores de criangas com FLP que estavam em consulta no HRAC
foram recrutados e responderam os questionarios de forma presencial, em uma sala
separada sem a presenca de outras pessoas. A classificacdo da fissura foi obtida do

prontuario do paciente.

Céalculo amostral

O tamanho da amostra foi calculado considerando uma populagdo de 192
criancas que foram atendidas pela primeira vez no HRAC no ano de 2023, um erro de
5, nivel de confianca de 95,0% e uma prevaléncia de 50% de impacto da fissura na
QVRSB de criangas e suas familias. Para aumentar a preciséo, foi aplicado um fator
de correcao de 1,2 [Do; Spencer, 2007]. O tamanho minimo da amostra, necessario
para satisfazer as exigéncias, foi estimado em 154 criancas. Acrescentou-se 20,0%

(n=192), a fim de compensar eventuais perdas.

Variavel dependente

A QVRSB foi mensurada por meio da versdo brasileira validada do Early
Childhood Oral Health Impact Scale (ECOHIS)?223, O ECOHIS é uma medida de
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qualidade de vida relacionada a saude bucal desenvolvida e validada nos Estados
Unidos e foi o primeiro questionario desenvolvido para avaliar especificamente a
QVRSB no grupo de criancas pequenas (0 a 6 anos) e suas familias?22324, Consiste
em 13 questdes divididas em duas partes principais: se¢ao de impacto na crianca
(parte um) e secédo de impacto na familia (parte dois). A sec¢do de impacto na crianga
€ composta por quatro subescalas: sintoma infantil, funcao infantil, psicologia infantil
e autoimagem/interacéo social da crianca. A secao de impacto familiar contém duas
subescalas: angustia parental e fungéo familiar. O questionario é pontuado usando
uma escala ordinal de cinco pontos com respostas que variam de "nunca" a "muitas
vezes" (equivalente a uma pontuacdo de 0 e 4, respectivamente). Uma pontuacéo
total variando de zero a 52 € calculada como uma simples soma das respostas, com
pontuacdes mais altas denotando maior impacto na saude bucal e/ou pior QVRSB. As
diferentes faixas dos escores da subescala sdo as seguintes: secdo de impacto na
crianca: sintoma na crianca - um item, faixa de 0 a 4; funcéo infantil - quatro itens,
faixa de O a 16; psicologia infantil - dois itens, faixa de 0 a 8; e autoimagem/interagéo
social da crianca - dois itens, faixa de 0 a 8. Quanto a secao de impacto familiar:
angustia parental - dois itens, faixa de 0 a 8; funcao familiar - dois itens, variam de 0

a 822‘23.
Variaveis Independentes

As variaveis independentes foram: FLP, percepcao dos cuidadores sobre quem
ou o que controla a determinagéo de eventos na vida de seus filhos e caracteristicas
socioecondmicas dos pais e/ou responsaveis.

Para classificar o tipo de fissura foi utilizada a classificacdo de Spina modificada
por Silva Filho et al., 19922°: |- fissura pré forame incisivo (Fissura de Labio - FL); II-
fissura transforame incisivo (Fissura de labio e palato- FLP); IlI- fissura pés forame
incisivo (Fissura de Palato- FP).

Para mensurar a percep¢do dos cuidadores foi utilizada a escala Lécus de
Controle Parental na Saude (LOCPS). A escala de LOCPS foi traduzida e adaptada
para o portugués por Cergueira e Nascimento (2008)2%, baseada e inspirada na escala
desenvolvida por Tinsley e Holtgrave (1989)?”. Essa escala indica a percepcéo dos
cuidadores sobre quem ou o que controla a determinag&o de eventos na vida de seus
filhos e apresenta 18 itens que é subdividido em 3 escalas (interna, externa e

casual). Cada subescala possui 6 itens, cada um com 5 opc¢lOes de resposta
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pontuadas: concordo totalmente = 1; concordo parcialmente = 2; nem concordo nem
discordo = 3; discordo parcialmente = 4; e discordo totalmente = 5. Os itens abordam
a internalidade da saude (crenca de que fatores internos do individuo determinam o
estado de saude/doenca) e a externalidade da saude (crenc¢a de que a saude/doenca
€ determinada por outros ou pelo acaso). A soma total de cada subescala varia de 6
a 30 pontos, sendo que pontuacdes mais altas denotam menor grau de cada fator
(interno, externo e acaso). Desta forma, a LOC dos pais/cuidadores € considerada
interna quando a menor pontuacao for na subescala interna e externa quando a menor
pontuacéao for nas subescalas externa ou acaso.

As caracteristicas socioeconémicas e sociodemograficas foram obtidas por
meio de um questiondrio aplicado aos pais/responsaveis, com itens sobre a
escolaridade da mée e a renda familiar, o diagnéstico da fissura e orientacdes de

amamentacao.

Estudo piloto

O estudo piloto tem por objetivo a avaliacdo do método e dos instrumentos
escolhidos. Este estudo foi realizado com estudo principal e contou com 16
pais/cuidadores (aproximadamente 10% do total da amostra calculada através do
calculo amostral). Ap6s a avaliacdo dos resultados desta primeira etapa, algumas
adaptacdes foram necessarias, como pequenas modificacdes em algumas perguntas
do questionario ECOHIS que, por sua vez, ndo estavam de acordo com a realidade
do publico-alvo. Os termos “dentes, na boca ou nos maxilares”, e tratamento
odontoldgico, foram trocados por Fissura labiopalatina, para melhor compreenséo dos

pais/cuidadores

Anélise de dados

A analise estatistica foi realizada utilizando o Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS for Windows, version 22.0, IBM Inc, Armonk, NY, USA). Os dados
foram analisados através de estatistica descritiva e regressdo de Poisson nédo
ajustada e ajustada, com variancia robusta. Inicialmente, foi realizado a anélise nao
ajustada para avaliar as associacdes de cada variavel independente com o desfecho.

Em seguida, foi realizada a regressdo de Poisson ajustada, sendo que todas as
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associacdes que apresentaram um valor de p<0,20 foram incluidas no modelo. O nivel

de significancia estabelecido foi de 5%.

Resultados

Um total de 163 pais de criancas com idade entre 0 e 3 anos participou do
estudo. Houve, no entanto, uma perda de duas criancas as quais 0S pais nao
responderam totalmente o questionario ECOHIS. Assim, a amostra final foi composta
por 161 pais de criancas com fissura de labio e/ou palato que realizam tratamento no
HRAC. Dos 161 responsaveis entrevistados, 138 eram méaes (85,7%), 15 eram pais
(9,3%) e 8 eram outro familiar (5,0%). A maioria das criancas era do sexo masculino
(58,4%) e possuia até cinco meses de idade (50,3%). O tipo de fissura mais prevalente
foi a fissura de palato (45,3%), seguida da fissura de labio e palato (35,4%) e da fissura
de labio (19,3%). O cuidador principal da crianca foi a mae (93,2%). A renda familiar
predominante foi de até dois salarios-minimos (60,9%), 85,7 % das maes estudaram
por mais de 8 anos. Um total de 116 maes recebeu o diagnéstico da fissura do filho
somente ao nascimento, e 109 maes receberam instrucbes de amamentacdo da

crianca.

A Tabela 2 apresenta a distribuicdo descritiva das somatorias e percentuais
dos escores do ECOHIS para cada opcao de resposta, tendo sido observado para
todas as perguntas um maior numero de respostas “Nunca”.

Os resultados da regresséao de Poisson nao ajustada demonstrou associagao
entre a questdo 2 do ECOHIS (dificuldade em beber bebidas quentes ou frias) com
idade da crianca (p=0,040), fissura de labio e palato (p=0,029), fissura de palato
(p=0,002) e orientacdo de amamentacdo (p=0,002); questdo 3 do ECOHIS
(dificuldade para comer certos alimentos) com idade da crianca (p=0,001), fissura de
labio e palato (p=0,020), fissura de palato (p=0,001) e orientagcdo de amamentacao
(p=0,004); questéao 4 (dificuldade para pronunciar) com a idade da crianc¢a (p=0,013),
questao 7 (irritacao da crianga) com a orientacdo de amamentacéo (p=0,007); questao
12 (faltas ao trabalho) com a fissura de palato (p=0,037) e com o l6cus de controle
dominio externo (p=0,027) e questdo 13 (impacto financeiro na familia) com o Locus
de controle dominio sorte ou acaso (p<0,000). (Tabelas 3 e 5)

A regressao de Poisson ajustada mostrou que, de acordo com o relato dos
cuidadores, criancas com fissura de palato (RP=3,71; 1C95%:1,38-9,99; p=0,009) e
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criancas com fissura de labio e palato (RP=3,24; 1C95%:1,14-9,20; p=0,027)
apresentaram maior probabilidade de apresentar impacto negativo na dificuldade de
ingerir bebidas quentes quando comparados com criangas que possuiam fissura de
labio. Além disso, mdes que ndo receberam orientacdo de amamentacdo
apresentaram 1,75 vezes maior probabilidade de ter um filho com impacto negativo
ao ingerir bebidas quentes ou frias (RP=1,75; 1C=95%:1,07-2,86; p=0,025). Em
relacdo a questdo 2 do ECOHIS, criancas com idade superior a 5 meses (RP=2,52;
IC95%:1,40-4,54; p=0,002), com fissura de palato (RP=3,59; 1C95%:1,45-8,89;
p=0,006) e fissura de labio e palato (RP=3,04; 1C95%:1,22-7,55) apresentaram
associacOes estatisticamente significativas com a dificuldade da crianca ao comer
certos alimentos. Além disso, criangas com idade superior a 5 meses tiveram maior
probabilidade de apresentar dificuldade de pronunciar qualquer palavra (RP=11,57;
IC95%:1,53-87,26; p=0,018); e maes que nao receberam orientacbes de
amamentacao tiveram 1,73 vezes maior impacto na percepcdo de a crianca ficar
irritada devido a fissura (1C95%:1,01-2,97; p= 0,044) quando comparado a méaes que
receberam orientacdes. (Tabela 4).

Em relacdo ao impacto na familia, a regressdo de Poisson ajustada
demonstrou que cuidadores que apresentam um lécus de controle externo (RP=1,04;
IC95%:1,00-1,08; p= 0,044). E os responsaveis que responsabilizam a sorte ou acaso
por determinada situacdo apresentaram menor probabilidade de impacto na questao
financeira (RP=0,93; 1C95%:0,90-0,96; p<0,000) (Tabela  6).
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Discussao

Os resultados do presente estudo demonstraram que a presenca de fissura de
palato ou fissura de labio e palato afeta negativamente a QVRSB de criancgas,
principalmente na alimentag&o, ao ingerir bebidas quentes ou frias ou comer alimentos
sélidos. Além disso, maes que tem um LOC externo tiveram maior probabilidade de
faltarem ao trabalho, e médes com LOC sorte e/ou acaso tiveram um menor impacto

financeiro.

Cuidar de uma crianca com FLP pode resultar em diminuicdo da qualidade de
vida dos pais e cuidadores, principalmente nos primeiros anos, pois a maioria das
intervengdes cirdrgicas para correcao estética e funcional da FLP s&o realizadas dos
3 a 18 meses de vida?82%30, Nessa fase, as criancas precisam de uma adaptacéo na
alimentacdo (principalmente na amamentacdo). Além disso, possuem maior
frequéncia de consultas médicas e internacdes, sendo uma fase dificil tanto para as
criangas quanto para os pais, que precisam lidar com uma situacao nova e enfrentar
novos desafios?®3°. No presente estudo, as maes foram as principais respondentes
dos questionarios (85,7%), e desempenharam o papel de cuidadora principal da
crianca (93,2%). Essa situacdo de que a mulher assume o papel principal no cuidado
com os filhos corrobora com estudos prévios encontrados na literatura de que os
principais cuidadores de criancas com FLP sdo as maes3!®2, Por esse motivo, optou-
se por utilizar, no presente estudo, dados sociodemograficos das maes de criancas
com FLP.

As FLP impactam negativamente a amamentacao e alimentacdo em 25-73%
das criancas. Isso ocorre devido a separacdo inadequada entre a cavidade oral e
nasal, levando a ingestao excessiva de ar e regurgitacdao nasal, aumento do risco de
engasgo durante a alimentacdo e possivelmente a aspiragdo e complicacdes
pulmonares®324. Como resultado, causa estresse, ansiedade e frustragéo nas criancas
e nos pais durante o processo de alimentacdo34%. No presente estudo, cuidadores
de criancas com fissura de palato e fissura de labio e palato perceberam maior impacto
negativo na QVRSB de seus filhos, quando estes ingerem bebidas quentes/frias e
comem certos alimentos, em comparacéo a cuidadores de criangcas com fissura de
labio. Esse resultado parece l6gico, assim como relatado em outros estudos!®28:36,
pois criangas com fissura palatina, independentemente de ter ou ndo a fissura no Iabio,

apresentam maiores dificuldades de succao devido a pressédo negativa ausente. O
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gue pode causar engasgos e regurgitacfes pela cavidade nasal, além de causar
infeccdes repetitivas de ouvido, e muitas vezes resultar em perda de peso, 0 que é
uma grande preocupacdo para 0s pais. Também vale ressaltar que criangas com
fissura de palato e de labio e palato vao precisar de maiores numeros de cirurgias
corretivas, e consultas periddicas com fonoaudiologos, o que pode causar um maior

estresse nas criancas e nos cuidadores®36,

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) recomenda o aleitamento materno
exclusivo durante os primeiros 6 meses de vida. Entretanto, bebés com FLP tém
dificuldade na amamentacdo tanto para o aleitamento materno quanto por outros
métodos, como mamadeiras, colheres e copos, devido aos defeitos funcionais ja
citados anteriormente343. No presente estudo, a maioria das méaes receberam
orientacdes de amamentacao, assim como em outros estudos realizados em centros
de referéncia do Brasil®*/38. Entretanto, mdes que ndo receberam orientacdes de
amamentacao do filho durante o pré-natal e/ou pés-natal, tiveram maior impacto na
percepcao de a crianca ter dificuldade para ingerir liquidos e ficar irritada devido a
fissura. Resultados semelhantes foram observados nos estudos de Gonzalez-Carrera
2022 e Vries et al., 2023, que afirmam que maes que nado recebem orientacdes de
profissionais especializados tem maiores dificuldades de amamentarem seus filhos,
causando assim maiores engasgos e regurgitacdes, deixando a crian¢ca mais agitada
e irritada. Esses autores afirmam que essas orientacfes devem ser fornecidas por
profissionais especializados no cuidado de criancas com FLP, para que assim a mae
consiga realizar uma amamentacdo adequada. O aconselhamento precoce é
fundamental. Além disso, esses profissionais podem ajudar com técnicas adequadas

de amamentacéo trazendo beneficios para o lactente e a lactante®.

No presente estudo, maes de criangcas com idade superior a 5 meses de idade
tiveram uma percepgdo negativa da QVRSB de seus filhos, quando estes comem
certos alimentos e pronunciam palavras, em comparacdo a maes de criangas com
menos de 5 meses de idade. Resultados semelhantes foram encontrados em estudos
prévios realizados com criancas com idade superior a 3 anos®>%. Por outro lado,
estudos realizados com objetivo de comparar os impactos da QVRSB nos pais de
criangas com FLP em diferentes faixas etarias concluiram que quanto menor a idade
das criancas, maiores serdo os impactos na QVRSB, o que difere dos achados do

presente estudo!®>4!, E importante destacar que a OMS recomenda a introduc&o
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alimentar aos seis meses de vida da crianga, sendo que é nessa fase que a crianca
comega a articular suas primeiras palavras#?. Em criancas com FLP, especialmente,
vai haver maiores engasgos, refluxos, e dificuldade de fala3334. Assim, compreende-
se 0 motivo pelo qual o presente estudo encontrou um impacto mais significativo em

criangcas com mais de cinco meses de idade.

Outro resultado importante encontrado no presente estudo foi que os
cuidadores adotaram mais estilo de controle de l6cus externo (externo e sorte ao
acaso) do que interno, e o mesmo acontece com cuidadores de criangcas com
leucemia®3. Pais que atribuem a salde e o bem-estar do filho a forcas externas tendem
a ter uma pior qualidade de vida e distlrbios psicologicos, causando um efeito
negativo no estado de salde geral de seu filho?”43. Por outro lado, Rosno 2008 afirma
gue pais que confiam em outras pessoas como responsaveis pela saude do seu filho
tem mais sucesso no tratamento. Pais/cuidadores que apresentaram um LOC externo
tiveram maior probabilidade de faltarem ao trabalho. Esse resultado pode ser
explicado pelo fato de que, uma vez que os cuidadores confiam a saude de seu filho
a outras pessoas, como os profissionais da saude, vdo com mais frequéncia as
consultas, necessitando assim ausentar-se de seus servigcos. Também foi observado
que responsaveis que responsabilizam a sorte ou acaso por determinada situagdo tem
menor probabilidade de apresentar impacto na questdo financeira. Esses pais
acreditam que a saude de seu filho esté ligada a fatores externos, como a sorte, acaso
ou Deus e com isso eles ndo podem controlar qualquer evento na vida de seus filhos,
sendo possivel que, por isso, ttm menor impacto na questao financeira. Também
devemos considerar que a populacdo estudada se encontra em um centro de
referéncia, onde os custos sao arcados pelo Sistema Unico de saude (SUS) e os pais

recebem um auxilio pelo deslocamento até o centro.

Ha um consenso na literatura de que ter um filho com FLP causa impactos
financeiros nos cuidadores, devido consultas e exames periddicos, abandono ou faltas
no trabalho>>28, Neste estudo, ndo houve impacto financeiro nos pais/cuidadores, e
isso pode ser ao fato de a pesquisa ter sido realizado em um hospital referéncia, onde
0s pais recebem todas as assisténcias necessarias, tanto do hospital quanto da

secretaria de saude do seu municipio, como passagem, hospedagem, alimentag&o.

N&o houve impacto na associacéo da fissura labiopapalatina com questdes de

angustia parental, e isso pode estar atrelado a pesquisa ter sido realizada em um
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centro de referéncia onde os pais/cuidadores recebem todo o apoio social, psicolégico

e familiar deste o primeiro atendimento.

O presente estudo apresenta algumas limitagcdées como o tamanho amostral, e
a falta de um grupo comparacao. Entretanto a idade da amostra pode ser considerada
um ponto forte metodoldgico, pois os estudos encontrados sdo em sua maioria
voltados para avaliar QVRSB segundo a percepc¢do da familia e a autopercepcao do
individuo com FLP apds cirurgias reparadoras ou na idade adulta. E nesse estudo foi
aplicado pela primeira vez o ECOHIS, validado na populacéo brasileira, para avaliar o
impacto da QVRSB em criancas menores de 3 anos, antes da primeira cirurgia. Para

estudos futuros € aconselhavel utilizar um grupo controle, de individuos sem FLP.

Conclusao

A presenca de FLP impacta negativamente a QVRSB de criancas, segundo a
percepc¢ao de seus pais/cuidadores, principalmente no que se refere a amamentacao
e alimentagdo. Além disso, ter um l6cus de controle externo reduz a qualidade de vida
dos pais/cuidadores, com impacto mais pronunciado nas questdes financeira e social.
Os cuidadores de criancas com FLP precisam de apoio da sociedade, profissionais
de saude, amigos e parentes. E preciso que seja criado a¢es de satde publica para

o auxilio dessa populacao.
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Tabelas

Tabela 1 Caracteristicas da amostra (n = 161)

Variaveis

Variaveis da Crianca
Idade
> 5 meses
<5 meses
Sexo
Masculino
Feminino
Fissura
Labio e Palato
Palato
Labio
Variaveis da familia
Quem respondeu o questionario
Mae
Pai
Outros
Cuidador principal
Pai
Mae
Outros
Escolaridade materna
< 8 anos de estudo
>8 anos de estudo
Renda familiar
<2SM
>2SM
Orientacio de amamentacgao
Nao
Sim
Diagnéstico da fissura
Ao nascimento
Pré natal
Locus Interno
Locus Externo
Locus ao acaso

N (%)

80 (49,7)
81 (50,3)

94 (58,4)
67 (41,6)

57 (35.4)
73 (45,3)
31(19,3)

138 (85,7)
15 (9.3)
8 (5,0)

3(1,9)
150 (93,2)
8(5)

23 (14,3)
138 (85,7)

98 (60,9)
63 (39,1)

52 (32,3)
109 (67,7)

116 (72,0)
45 (28,0)
10,01 [3,42]*
16,30 [+3,87]*
24,41 [£4.33]*

*média



Tabela 2 Distribui¢do das somatdrias e percentuais dos escores do ECOHIS, por cada opg¢do de resposta (n=161)

Nunca Quase Nunca  As Vezes Com frequéncia Com muita frequéncia
Itens do ECOHIS n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Sessdo de impacto na crianca
Sintomas Orais
Dores na regido da fissura 143 (88,8) 2(1,2) 11 (6,8) 1 (0,6) 4(2,5)
Limitacdes Funcionais
Dificuldade para beber 113 (70,2) 6 (3,7) 19 (11,8) 10 (6,2) 13 (8,1)
Dificuldade para comer 111 (68,9) 4(2,5) 19 (11,8) 14 (8,7) 13 (8,1)
Dificuldade de pronunciar palavras 140 (87,0) 3(1,9) 9 (5,6) 4(2,5) 5@3,1)
Faltou a creche 149 (92,5) 0 (0,0) 2(1,2) 1 (0,6) 7(4,3)
Bem-estar Emocional
Dificuldade em dormir 129 (80,1) 5@3,1) 20 (12,4) 4(2,5) 3(1,9)
Irritada ou Frustrada 112 (69,6) 8 (5,0) 26 (16,1) 9 (5,6) 6 (3,7)
Bem-estar Social
Evitou sorrir ou rir 156 (96,9) 1 (0,6) 1 (0,6) 0 (0,0) 3(1,9)
Evitou falar 155 (96,3) 1 (0,6) 3(1,9) 0 (0,0) 2(1,2)
Sessdo de impacto na familia
Angustia Parental
Ficou aborrecida 114 (70,8) 2(1,2) 20 (12,4) 13 (8,1) 12 (7,5)
Sentiu culpada 87 (54,00) 1 (0,6) 42 (26,1) 16 (9,9) 15(9,3)
Funcio Familiar
Faltou trabalho 71 (44,1) 7 (4,3) 40 (24,8) 21 (13,0) 22 (13,7)
Impacto financeiro 86 (53,4) 10 (6,2) 22 (13,7) 21 (13,0) 22 (13,7)




Tabela 3 Regressao de Poisson ndo ajustada para a associagdo entre Dominio da crianga e varidveis independentes (n=161)

Variaveis da Crianca
Idade
> 5 meses
< 5 meses

Sexo
Masculino
Feminino

Fissura
Labio e Palato
Palato
Labio
Variaveis da familia
Escolaridade materna
< 8 anos de estudo
>8 anos de estudo

Renda
<2SM
>2SM
Orientacdo de amamentacio
Nao
Sim
Diagnéstico da fissura
Ao nascimento
Pré natal

Loécus de Controle- Interno
Locus de Controle Externo

Lécus de controle- Sorte ou acaso

Q1
RP 95% (IC)

2,34 (0,79-6,89)
1,00

0,62 (0,24-1,61)
1,00

0,79 (0,24-2,61)

0,62 (0,17-2,18)
1,00

2,21 (0,75-6,53)
1,00

2,12 (0,68-6,62)
1,00

2,20 (0,86-5,59)
1,00

0,65 (0,25-1,70)
1,00

1,02 (0,93-1,13)

0,99 (0,84-1,15)

0,97 (0,86-1,09)

Q2
RP 95% (IC)

1,70 (1,00-2,89)*
1,00

0,69 (0,41-1,16)
1,00

3,18 (1,12-9,03)*

4,73 (1,73-12,88)*
1,00

0,69 (0,31-1,56)
1,00

1,74 (0,97-3,14)
1,00

2,23 (1,35-3,70)*
1,00

1,65 (0,86-3,16)
1,00

1,03 (0,95-1,11)

1,05 (0,97-1,14)

0,97 (0,91-1,03)

Q3
RP 95% (IC)

2,81 (1,55-5,09)*
1,00

0,69 (0,42-1,14)
1,00

3,06 (1,20-7.83)

4,40 (1,78-10,89)*

1,00
1,29 (0,69-2,37)
1,00

1,54 (0,90-2,65)
1,00

2,04 (1,25-3,31)*
1,00

1,43 (0,79-2,60)
1,00

1,04 (0,98-1,10)

1,04 (0,96-1,12)

0,97 (0,92-1,03)

Q4
RP 95% (IC)

12,40 (1,70-90,92)*

1,00

0,50 (0,21-1,21)
1,00

2,17 (0,45-10-36)

1,63 (0,35-7,66)
1,00

1,40 (0,51-3,82)
1,00

2,12 (0,68-6,62)
1,00

1,08 (0,41-2,81)
1,00

0,90 (0,34-2,35)
1,00

0,99 (0,86-1,13)

1,03 (0,91-1,16)

0,99 (0,88-1,10)

Q6
RP 95% (IC)

1,10 (0,24-0,68)
1,00

1,25 (0,62-2,51)
1,00

1,63 (0,55-4,81)

1,96 (0,71-5,46)
1,00

0,78 (0,28-2,18)
1,00

1,69 (0,78-3,64)
1,00

1,52 (0,77-3,01)
1,00

1,52 (0,68-3,40)
1,00

0,96 (0,87-1,06)

0,96 (0,88-1,05)

1,02 (0,94-1,11)

Q7
RP 95% (IC)

1,43(0,84-2,44)
1,00

1,17 (0,68.2,00)
1,00

1,59 (0,63- 4,01)

1,47 (0,58-3,70)
1,00

1,01 (0,49-2,06)
1,00

1,73(0,95-3,17)
1,00

1,99(1,20-3,28)*
1,00

1,26 (0,70-2,30)
1,00
0,95(0,86-1,06)
1,02 (0,92-1,10)

1.02 (0,95-1,08)

46



Tabela 4 Regressao de Poisson ajustada para a associa¢ao entre Dominio da crianga e varidveis independentes (n=161)

Varidveis da Crianca
Idade
> 5 meses
< 5 meses
Sexo
Masculino
Feminino
Fissura
Labio e Palato
Palato
Labio

Varidaveis da Familia
Escolaridade materna
< 8 anos de estudo
>8 anos de estudo
Renda familiar
<2SM
>2SM
Orientacio de amamentacio
Nao
Sim
Loécus de Controle- Interno
Locus de Controle Externo

Locus de controle-Sorte ou acaso

Q2
RP 95% (IC)

1,49(0,87-2,44)
1,00

0,64(0,38-1,08)
1,00

3,24 (1,14-9,20)*
3,71 (1,38-9,99)*
1,00

1,33 (0,76-2,35)
1,00

1,75 (1,07-2,86)*
1,00

Q3
RP 95% (IC)

2,52 (1,40-4,54)*
1,00

0,68 (0,44-1,07)
1,00

3,04 (1,22-7,55)*
3,59 (1,45- 8,89)*
1,00

1,10 (0,64-1,87)
1,00

1,63 (0,99-2,69)
1,00

Q4
RP 95% (IC)

11,57 (1,53-87,26)*

1,00

0,50 (0,22-1,12)

1,00

2,79 (0,64-12,12)
1,61 (0,37-6,94)

1,00

1,66 (0,61-4,54)
1,00

Q7
RP 95% (IC)

1,30 (0,76-2,23)
1,00

1,40 (0,57-3,46)
1,19 (0,46-3,05)
1,00

1,45 (0,79-2,64)
1,00

1,73 (1,01-2,97)*
1,00

RP: Razdo de prevaléncia; IC: Intervalo de confianca
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Tabela 5 Regressao de Poisson ndo ajustada para a associagao entre Dominio da familia e varidveis independentes (n=161)

Varidaveis da Crianca
Idade
> 5 meses

< 5 meses
Sexo

Masculino

Feminino
Fissura

Labio e Palato

Palato

Labio

Variaveis da Familia
Escolaridade materna
< 8 anos de estudo
>8 anos de estudo
Renda familiar
<2SM
>2SM
Orientacao de amamentacio
Nao
Sim
Diagnostico da fissura
Ao nascimento
Pré natal
Loécus de Controle- Interno
Locus de Controle-Externo
Locus de Controle- Sorte ou acaso

Q10
RP 95% (IC)

0,83 (0,49-1,39)
1,00

0,99 (0,59-1,66)
1.00

1,36 (0,69-2,69)
0,80 (0,38-1,65)
1,00

0,34 (0,11-1,05)
1,00

0,65 (0,39-1,09)
1,00

1,41 (0,83-2,41)
1,00

0,70 (0,42-1,17)
1,00

0,95 (0,88-1,03)

0,99 (0,93-1,07)

1,00 (0,95-1,07)

Q11
RP 95% (IC)

0,73 (0,50-1,06)
1,00

1,05 (0,73-1,51)
1,00

1,13 (0,71-1,79)
0,79 (0,49-1,29)
1,00

0,77 (0,43-1,39)
1,00

0,77 (0,53-1,09)
1

0,99 (0,65 — 1,49)

1,00

0,78 (0,53-1,34)
1,00

0,96 (0,91-1,02)

1,00 (0,95-1,04)

1,00 (0,95-1,04)

Q12
RP 95% (IC)

1,12 (0,82 -1,53)
1,00

0,76 (0,56-1,03)
1,00

1,58 (0,94- 2,65)
1,71 (1,03-2,84)*
1,00

1,25 (0,84-1,85)
1,00

1,08 (0,79-1,47)
1,00

1,23 (0,88- 1,71)
1,00

0,84 (0,61-1,16)
1,00

1,00 (0,95-1,04)

1,05 (1,00-1,01)*

1,00 (0,96- 1,04)

Q13
RP 95% (IC)

0,96 (0,66-1,40)
1,00

0,75 (0,52-1,08)
1,00

0,99 (0,56-1,77)
1,28 (0,74-2,21)
1,00

1,03 (0,61-1,72)
1,00

1,16 (0,79-1,70)
1,00

0,91 (0,59-1,40)
1,00

1,03 (0,70-1,52)
1,00

1,03 (0,99-1,08)

1,01 (0,96-1,07)

0,94 (0,91-0,96)*
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Tabela 6 Regressao de Poisson ajustada para a associa¢do entre Dominio da familia e variaveis independentes (n = 161)

Varidaveis da Crianca
Idade
> 5 meses
<5 meses
Sexo
Masculino
Feminino
Fissura
Labio e Palato
Palato
Labio

Variaveis da Familia
Escolaridade materna
< 8 anos de estudo
>8 anos de estudo
Renda familiar
<2SM
>2SM
Orientacao de amamentacio
Nao
Sim
Diagnostico da fissura
Ao nascimento
Pré natal
Locus de Controle- Interno
Lécus de Controle -Externo
Locus de Controle- Sorte ou acaso

Q10
RP 95% (IC)

1,23 (0,62-2,43)
0,74 (0,35-1,54)
1,00

0,38 (0,12-1,27)
1,00

0,75 (0,45-1,24)
1,00

Q11
RP 95% (IC)

0,77 (0,53-1,13)
1,00

1,11 (0,69-1,80)
0,80 (0,50-1,29)
1,00

0,81 (0,56-1,16)
1,00

1,02 (0,65-1,60)
1,00

Q12
RP 95% (IC)

0,77 (0,56-1,05)
1,00

1,64 (0,97-2,76

1,66 (0,99-2,77)
1,00

1,04 (1,00-1,08)*

Q13
RP 95% (IC)

0,73 (0,51-1,05)
1,00

1,05 (0,60-1,82

1,36 (0,82-2,26)
1,00

0,99 (0,95-1,03)

0,93 (0,90-0,96)*
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5 CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo evidenciou a importancia e o impacto das fissuras
labiopalatinas na qualidade de vida relacionada a saude bucal de criangas fissuradas
e seus pais/cuidadores. Demostrou como os diferentes tipos de fissura, além das
variaveis socioecondmicas e psicologicas, impactam de maneira significativa a
qualidade de vida dos fissurados e seus pais/cuidadores. Além disso, evidenciou que
fissuras mais complexas, como as de palato e de labio e palato, apresentam um
impacto mais negativo sobre a alimentacéo e a comunicacgéo das criancgas, elevando
também os niveis de estresse e ansiedade entre o0s pais e cuidadores, principalmente
guando ha falta de orientacdo adequada sobre amamentacéo e cuidados iniciais, 0

gue ressalta a necessidade de suporte especializado desde o nascimento.

A pesquisa enfatizou o papel crucial da méde como cuidadora principal da
crianca, e a falta de informacgdes sobre o que é a fissura antes do nascimento do filho.
Esse resultado enfatiza a necessidade de politicas publicas de apoio as maes que
garantam ndo apenas 0 acesso a tratamento médicos e cirargicos, mas também apoio
psicolégico e educacional continuo para empondera-las e, assim, impactar

positivamente nos cuidados com a saude bucal de seus filhos.

Portanto, este estudo ndo somente contribui para 0 campo académico,
fornecendo dados sobre o impacto destas condi¢cdes na vida dos envolvidos, como
também destaca a importancia da empatia e do suporte psicossocial para as familias
afetadas. Além disso, colabora para o entendimento das dindmicas familiares e sociais
que envolvem as fissuras labiopalatinas, e assim propde uma reflexdo sobre as
praticas de saude e intervencdes. Essas reflexdes reiteram a importancia de uma
abordagem integrada e multidisciplinar no tratamento e acompanhamento desses
pacientes e podem propiciar melhorias na qualidade de vida das criancas afetadas e

de suas familias.
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APENDICE A- Questionario

UFMG - Programa de P6s Graduacdo em Odontologia — Odontopediatria

Quem responde o questionario:
() Pai () Mae () Outros Grau de parentesco:

Data de Nascimento da crianca: / / Idade da crianca:

Sexo: Feminino () Masculino ( )
Cidade\ Estado:

Estado civil:

A mé&e mora com 0 pai da crianca:
()Sim () Nao

Quem cuida da crianga e passa maior tempo com ela:
()mée ( )pai ()avos materno () avos paternos ( )outros

A mée trabalha atualmente: ( ) sim ( ) ndo
A mae teve que largar o servico para cuidar da crianca: ( ) sim ( ) néo

Ndmero de irméaos:

Posicdo na familia:( )Filho unico ( )Filho mais velho ( )Filho do meio ()Filho mais novo

Tipo de Fissura:

1- Idade da mae: () ndo sei 2- ldade do pai: () ndo sei
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3- Quantos salarios minimos recebe toda sua familia por més (contando com o salario de todos os moradores

da casa)
() menos de um salario minimo; () de cinco a menos de dez salarios minimos;
( ) de um a menos de dois salarios minimos; ( ) acima de quinze salarios minimos

( ) de dois a menos de cinco salarios minimos;

4- Quantas pessoas vivem desse salario por més?

5- Nivel de escolaridade da mae:

(') Ndo estudou ( ) 5%a 8% série (incompleto) () 1°ao 3°ano (completo)
(') 12 a 42 série (incompleto) () 5%a 82 série (completo) (') Superior (completo)
() 1%a 42 série (completo) (') 1°ao0 3°ano (incompleto) (') Superior (incompleto)

6- Nivel de escolaridade do pai:
() Né&o estudou

() 12 a 42 série (incompleto)
() 1%a 42 série (completo)

() 5%a 82 série (incompleto)

( ) 5%a 8?2 série (completo)

(') 1°ao0 3°ano (incompleto)
(') 1°ao0 3°ano (completo)

(') Superior (completo)

() Superior (incompleto)



7- A gravidez foi planejada? ( ) Nado ( ) Sim

8- Vocé sabia o que era fissura labiopalatina antes de a crian¢a nascer?
() Nédo () Sim

9- Vocé recebeu orientacdes de higiene bucal durante o pré-natal?
( ) Néo () Sim ( ) Nao realizou pré-natal

10- Quando foi o diagnéstico da fissura?
( ) pré natal ( ) ao nascimento

11- Com qual idade a mée da crianca teve o primeiro filho?

12- A mae considera ter tido uma alimentacdo saudavel durante a gravidez?
() Néo () Sim

13- Qual tipo de trabalho a mae exerceu durante a gravidez?

14- Durante a gravidez, a mée teve algum problema (de satde ou outro)?
() Nao () Pré-eclampsia () Diabetes () Pressao alta Outros

15- Durante a gravidez fez ingestdo de alcool, drogas ou tabaco?
() Né&o ()Alcool () Cigarro () Drogas

16- A mae possui alguma das doencas abaixo?
() Hipertenso arterial () Diabetes () Depresséo () Doenca do coragdo () Anemia
() Né&o possui nenhuma doenca

17- A mae fez uso de algum medicamento durante a gestacéo?
()Sim. Qual: () Néo

18- Como foi o parto?
() Normal (') Cesariana () Néo sabe

19- Houve traumas/complicagdes durante o nascimento?
()Sim () Nédo

20- A mée recebeu instrugdes sobre a amamentagéo do bebé?
() Néo () Sim

21- A crianga amamenta ou amamentou no seio?
()Nao ()Sim Por quanto tempo?

22- A crianca usa ou usou mamadeira?
() Néo () Sim - Por quanto tempo?

23- A crianca usa ou usou chupeta?
() Néo () Sim - Por quanto tempo?

24- A crianca chupa ou chupou dedo?
() Néo () Sim - Por quanto tempo?

25- A crianca ja ficou internada?

()Sim () Néo

26- A crianca toma algum medicamento?
()Sim () Néo
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APENDICE B- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezados pais/ responsaveis convidamos o(a) senhor(a) e seu filho a participarem
voluntariamente da pesquisa “CRIANCAS COM FISSURAS LABIOPALATINAS: ASPECTOS
SUBJETIVOS RELACIONADOS AS CRIANCAS, MAES E FAMILIARES”. O objetivo do presente
estudo sera avaliar o tipo de fissura labiopalatina da crianca e sua associa¢do com os fatores subjetivos
e o impacto na qualidade de vida de seus pais e cuidadores. A pesquisa sera feita por meio de
questionarios que buscam opinides sobre sua vida e de seu filho(a). O estudo contara com a
participacdo de 200 pais/cuidadores de criangas com fissuras labiopalatinas antes da primeira cirurgia.

Os questionérios seréo aplicados aos pais/cuidadores de criangas com fissuras que estiverem
em consulta no Hospital de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais; sendo assim, as despesas do
deslocamento e alimentacao dos participantes do estudo ndo serdo cobertas pela pesquisadora e sim
pelo responsavel do participante. O tempo de resposta do questionario podera variar entre cinco a 15
minutos. Para que ndo ocorra interferéncias nem atrasos nas consultas de rotina, os questionarios
serdo aplicados quando o participante tiver finalizado o atendimento clinico e possuir um intervalo
suficiente para que nédo ocorram atrasos para a consulta seguinte. Além disso, vocés responderéo os
gquestionarios em uma sala separada sem a presenca de outras pessoas.

A pesquisa apresenta o risco de identificacdo do participante e constrangimento dos
pais/cuidadores ao responder 0s questionarios. Esta pesquisa nhdo apresenta riscos a integridade fisica,
pois ndo sera realizado nenhum tipo de procedimento invasivo. Para diminuir os riscos de identificac@o
e constrangimento, os questionarios serdo aplicados em um ambiente reservado e apenas a equipe do
estudo tera acesso a esses questionarios. Todos os dados serdo confidenciais e utilizados apenas para
fins de pesquisa; serdo divulgados os resultados e néo a identificagdo dos participantes. Caso ocorra
qualquer problema vocé podera procurar imediatamente o pesquisador por telefone ou e-mail. Os
documentos referentes as pesquisas ficardo arquivados durante cinco anos com o pesquisador. Em
caso de danos decorrentes da pesquisa, o Sr.(a) tem o direito de assisténcia integral e gratuita pelo

tempo que for necessério, além do direito a indenizacdo (Resolu¢cdo CNS N° 466 de 2012).

A pesquisa trara maior conhecimento sobre o tema abordado e poderé fornecer dados para o
desenvolvimento de programas de acolhimento e tratamento para pais e cuidadores de criangas com
fissura labiopalatina, levando a uma melhor qualidade de vida delas e de suas familias. Apés o término
do estudo, os resultados poderéo ser publicados em congressos, jornais e/ou revistas cientificas, sem
que suas identidades sejam reveladas. O sigilo e a privacidade ao(a) participante da pesquisa serdo
mantidos durante todas as fases do estudo.

A qualguer momento o(a) senhor(a) e a crianca poderdo negar-se a continuar participando
desta pesquisa e retirar seu consentimento sem quaisquer penalidades. O(A) participante da pesquisa
terd garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes diretamente da pesquisa. Vocé

recebera uma via rubricada e assinada deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ao término

Rubrica do pesquisador:

Rubrica do participante:
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deste atendimento. Agradeco sua colaboracdo e estou a disposi¢éo para esclarecimentos relacionados
a este estudo.

Para esclarecimentos de dulvidas sobre a participacdo na pesquisa podera entrar em contato
com a pesquisadora Kamila Rodrigues Junqueira Carvalho por meio do endereco Rua Castelo da Beira
344, ap 2501, Castelo, Belo Horizonte - MG, telefone (35) 99157-8440, e-malil
kamilarjcarvalho@hotmail.com. Para dendncias e/ou reclamac®es entrar em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa do HRAC/USP, Rua Silvio Marchione 3-20, Vila Universitaria, telefone (14) 3235-
8421, e-mail: cephrac@usp.br; e/ou Comité de Etica em Pesquisa da UFMG, Av. Anténio Carlos, 6627,
Unidade Administrativa Il - 2° andar - Sala 2005 - Campus Pampulha, telefone (31) 3409-4592, e-mail:

coep@prpg.ufmg.br.

Pelo  presente instrumento  que atende as  exigéncias legais, o Sr. €)

portador da cédula de identidade , responsavel pela crianca
participante,

apos leitura minuciosa das informacdes constantes neste TERMO DE CONSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO, devidamente explicada pelos profissionais em seus minimos detalhes, ciente
dos servicos e procedimentos aos quais sera submetido, ndo restando quaisquer dividas a respeito do
lido e explicado, DECLARA e FIRMA seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO concordando
em participar da pesquisa proposta. Fica claro que o participante da pesquisa, pode a qualquer
momento retirar seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e deixar de participar desta pesquisa
e ciente de que todas as informag8es prestadas tornar-se-ao confidenciais e guardadas por forca de
sigilo profissional (Cap. lIl, Art. 9° do Cédigo de Etica Odontoldgica (Res. CFO-118/2012).

Por fim, como pesquisador(a) responsavel pela pesquisa, DECLARO o cumprimento do disposto na
Resolugdo CNS n° 466/12, contidos nos itens 1V.3, item 1V.5.a e na integra com a resolu¢gdo CNS n°
466 de 12 dezembro de 2012.

Por estarmos de acordo com o presente termo o firmamos em duas vias igualmente validas (uma via
para o participante da pesquisa e outra para o pesquisador) que serdo rubricadas em todas as suas
paginas e assinadas ao seu término, conforme o disposto pela Resolugdo CNS n° 466 de 12 dezembro
de 2012, itens IV.3.f e IV.5.d.

Bauru, SP, de de 202__ .

Assinatura do Responsavel pelo menor Assinatura da Pesquisadora
Participante do Estudo

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um 6rgéo colegiado independente, representado por varias
areas do conhecimento, e que existe nas instituicdes que realizam pesquisa envolvendo seres humanos
no Brasil e tem por objetivo proteger os participantes de pesquisa, em sua integridade e dignidade, e
assegurar que as pesquisas sejam desenvolvidas dentro de padrdes éticos (Resolucdo n° 466/12
Conselho Nacional de Saude).

Qualquer denuncia e/ou reclamacgéo sobre sua participacéo na pesquisa podera ser reportada a estes
CEPs:

Horério e local de funcionamento:

Comité de Etica em Pesquisa HRAC

Rua Silvio Marchione 3-20, de segunda a sexta (exceto feriados) das 8 as 17h (a secretaria do CEP
esta localizada no 2° andar da unidade | do HRAC-USP, ao lado da pés-graduacao)

Vila Universitaria — Bauru — SP — CEP 17012-900

Telefone: (14) 3235-8421

Rubrica do pesquisador:

Rubrica do participante:



mailto:kamilarjcarvalho@hotmail.com
mailto:cephrac@usp.br

E-mail: cephrac@usp.br

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais (COEP)

Endereco: Av. Antdnio Carlos, 6627, Unidade Administrativa Il - 2° andar - Sala 2005 - Campus
Pampulha

CEP: 31.270-901 — Belo Horizonte — MG

Telefone para contato: (31) 3409-4592

E-mail: coep@prpg.ufmg.br

60


mailto:cephrac@usp.br

ANEXO A- Lo6cus de Controle Parental na Saude

Questionario Lécus de Controle Parental na Saude
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Por favor, peco que respondam com carinho e atencdo marcando apenas uma resposta para cada
pergunta. N&o existem respostas certas ou erradas para nenhuma delas. Preste atencdo nas instrugdes

para responder cada tipo de pergunta.

INSTRUCOES PARA AS PERGUNTAS: Aqui estdo 18 afirmac@es e cada afirmacao tem cinco
respostas possiveis. Marque com um X a op¢do que melhor expresse a sua maneira de pensar na

salidedo seu filho. Dé apenas uma Unica resposta em cada afirmacéo, por favor.

1. Sempre que meu filho passa mal, o melhor a fazer é leva-lo imediatamente a um hospital.
() Discordo completamente () Discordo () Néo sei () Concordo () Concordo completamente

2. A saude do meu filho depende da sorte.
() Discordo completamente () Discordo () N&o sei () Concordo () Concordo completamente

3. Posso fazer muitas coisas para que meu filho figue bom quando ele adoece.
() Discordo completamente (') Discordo () N&o sei () Concordo () Concordo completamente

4. Confio inteiramente no médico, ele estudou e sabe o que é melhor para a satide do meu
filho.

() Discordo completamente () Discordo () N&o sei () Concordo () Concordo
completamente

5. N&o importa o que eu faca, meu filho fica doente por falta de sorte.
() Discordo completamente () Discordo () Néo sei () Concordo () Concordo completamente

6. Posso fazer muitas coisas para manter a sade do meu filho.
() Discordo completamente () Discordo () N&o sei () Concordo () Concordo completamente

7. Na maioria das vezes, quem pode cuidar dos dentes do meu filho séo os dentistas.
() Discordo completamente (') Discordo () N&o sei () Concordo () Concordo completamente

8. A saude do meu filho depende, em grande parte, de como eu cuido dele.
() Discordo completamente (') Discordo () N&o sei () Concordo () Concordo completamente

9. Criangas que nunca adoecem contam com a sorte.
() Discordo completamente () Discordo () Néo sei () Concordo () Concordo completamente

10. Posso fazer alguma coisa para evitar que meu filho tenha carie.
() Discordo completamente () Discordo () Néo sei () Concordo () Concordo completamente

11. Quando meu filho se machuca, o melhor a fazer é leva-lo ao médico.



() Discordo completamente () Discordo () Néo sei () Concordo () Concordo completamente

12. Os acidentes que acontecem com as criangas sao obra do destino.
() Discordo completamente () Discordo () Néo sei () Concordo () Concordo completamente

13. Posso fazer muitas coisas para evitar que meu filho sofra acidentes.
() Discordo completamente () Discordo () Néo sei () Concordo () Concordo completamene

14. Na maioria das vezes, quem pode evitar que meu filho fique doente sdo os médicos e as
enfermeiras.() Discordo completamente () Discordo () Néo sei () Concordo () Concordo
completamente

15. Se meu filho tem azar, nada que eu ou os médicos fagam pode evitar que ele fique
doente.
() Discordo completamente () Discordo () N&o sei () Concordo () Concordo completamente

16. Posso tomar cuidados para que meu filho tenha uma boa alimentacéo.

() Discordo completamente () Discordo () Néo sei () Concordo () Concordo completamente

17. E papel dos nutricionistas garantir que meu filho tenha uma alimentag&o saudéavel
() Discordo completamente () Discordo () N&o sei () Concordo () Concordo completamente

18. Se meu filho tem que adoecer, ele adoece e ndo ha nada nem ninguém que possa evitar.
() Discordo completamente () Discordo () N&o sei () Concordo () Concordo completamente
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Questdes Respostas (MARQUE COM UM X APENAS UMA RESPOSTA)
Sua crianga ja sentiu dores nos dentes, na boca ou | Com muita Com As Quase Nunca N&o
. frequéncia frequéncia vezes nunca sei
nos maxilares (ossos da boca)? 0) 0) 0) 0) () 0)
Sua crianca ja teve dificuldade em beber bebidas ] R ~
) ] Com muita Com As Quase Nao
quentes ou frias devido a problemas com os dentes ou | frequéncia  frequéncia vezes  nunca Nl(m)ca sei
tratamentos dentarios? () () () () ()
Sua crianca ja teve dificuldade para comer certos ] N .
) . Com muita Com As Quase N Né&o
alimentos devido a problemas com os dentes ou| frequéncia frequéncia vezes  nunca L(J”)Ca sei
tratamentos dentarios? () () () () ()
Sua crianca ja teve dificuldade de pronunciar (falar) ] R .
) Com muita Com As Quase N Nao
qualquer palavra devido a problemas com os dentes | frequéncia frequéncia  vezes nunca L(m)ca sei
ou tratamentos dentarios? () () () () ()
Sua crianga ja faltou a creche, jardim de infancia ou ) N ~
) Com muita Com As Quase Nao
escola devido a problemas com os dentes ou| frequéncia frequéncia vezes  nunca Nl(m)ca sei
tratamentos dentarios? () () () () ()
Sua crianca ja teve dificuldade em dormir devido a| Com muita Com As Quase Nunca Nao
. frequéncia frequéncia vezes nunca sei
problemas com os dentes ou tratamentos dentarios? 0) ) ) () () 0)
Sua crianca ja ficou irritada devido a problemas com | Com muita Com As Quase Nunca N&o
- frequéncia frequéncia vezes nunca sei
0s dentes ou tratamentos dentarios? 0) 0) 0) 0) () 0)
Sua crianc¢a ja evitou sorrir ou rir devido a problemas | Com muita Com As Quase Nunca N&o
- frequéncia frequéncia vezes nunca sei
com os dentes ou tratamentos dentarios? 0) 0) 0) 0) () 0)
Sua crianca ja evitou falar devido a problemas com os | Com muita Com As Quase Nunca N&o
- frequéncia frequéncia vezes nunca sei
dentes ou tratamentos dentérios? 0) 0) 0) 0) () 0)
Vocé ou outra pessoa da familia ja ficou aborrecida ) R .

) Com muita Com As Quase Néao
devido a problemas com os dentes ou tratamentos | frequéncia frequéncia vezes  nunca Nl(m)ca sei
dentérios de sua crianga? () () () () ()
Vocé ou outra pessoa da familia ja se sentiu culpada ] R .

) Com muita Com As Quase N Néao
devido a problemas com os dentes ou tratamentos | frequéncia frequéncia vezes  nunca L(Jn)ca sei
dentérios de sua crianca? () () () () ()
Vocé ou outra pessoa da familia j& faltou ao trabalho ) R .

) Com muita Com As Quase N Nao
devido a problemas com os dentes ou tratamentos| frequéncia frequéncia vezes  nunca lzn)ca sei
dentérios de sua crianca? () () () () ()
Sua crianca ja teve problemas com os dentes ou fez ) N .

. ) Com muita Com As Quase Nao
tratamentos ~ dentarios que causaram impacto | frequéncia frequéncia  vezes nunca Nl(Jn)ca sej
financeiro na sua familia? () () () () ()




UNIVERSIDADE FEDERAL DE ¢~ “ﬁ“"‘“
MINAS GERAIS {%9-‘

PARECER CONSUBSTANCIADC DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Criangas com fissuras labiopalatinas: Aspectos subjetivos relacicnados as criangas,
maes e familiares

Pesquisador: Saul Martins de Paiva

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: G7430023.0.0000.51489

Instituigio Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MIMAS GERAIS

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADODS DO PARECER
Numero do Parecer: §.097.374

Apresentagio do Projeto:

Estudo transwversal que se propde a avaliar a associagdo entre 3 presenca da fissura labiopalatina e a
qualidade de vida dos pais/cuidadores de criangas antes da realizag.in da primeira cirurgia de re.abilitag:.in.
assim como os fatores subjetivos e aspectos socioecondmicos desses pais/cuidadores.

Serdo incluidas criangas diagnosticadas com FLF entre 0 & 36 meses elou antes da primeira cirurgia,
independente de possuirem alguma cutra alteragdo de salde, & seus pais/cuidadores. Serdo excluidos os
individuos que se recusarem a responder os guestionarios, bem como os que preencherem os guestionarios
parcialmente.

As criangas serdo recrutadas no Hospital de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais da Universidade de
S80 Paulo (HRAC- USP), em Bauru-SP. Os instrumentos Locus de Controle Parental na Sadde (LOCPS) e
Early Childhood Oral Health Impact Scale (ECOHIS) serSc administrados aos paisfcuidadores das criangas,
bem como um questionario para registrar informagdes socioecondmicas.

CO's pesquisadores propdem a hipdtese nula de gque ndo haverad associacdo entre a presenca de FLP,
QVRSE de seus paisicuidadores e repercussdes familiares; e que tamb€m ndo havera associagio entre
FLF & os fatores subjetives dos pais/ cuidadores (Locus de controle) A hipotese alternativa & que a presenca
das fissuras labiopalatinas tem impacto direto sobre a qualidade de vida de seus pais; e, na presenga da

fissura labiopalatina, o5 pais tém maior tendéncia a atribuir um ldcus de
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controle parental extemnao.

Objetivo da Pesquisa:

Ohbjetivo Priméric:

O presente estudo tera como chjetivo geral avaliar a presenga dos diferentes tipes de fissuras labiopalatinas
& sua associagdo com os fatores subjetivos de seus pais e cuidadores por meio dos questionarios Locus de
Controle Parental na Sabde (LOCPS) e da Qualidade de vida relacionada a salde bucal.

Ohbjetive Secundario:

Awaliar as condighes socioecondmicas dos pacientes com fissuras labicpalatinas e de seus paisicuidadores.
Awaliar a participagio das mies e dos pais na vida da crianga com fissuras labiopalatinas. Caracterizar o
impacto das fissuras labiopalatinas nos pais/cuidadores de individuos acometidos por essa malformagio.

Comparar o impacto familiar para os diferentes tipos de fissuras.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesguisadores:

Riscos:

Risco de identificagio do participante, e constrangimente dos pais/cuidadores ao responder os
questionarics. Esta pesquisa ndo apresenta riscos a integridade fisica, pois ndo sera realizado nenhum tipe
de procediments invasivo. Para diminuir o risco de constrangimenta, os questionarios serdo aplicados em
um ambients reservado e apenas a equipe do estudo terd acesso a esses questionarics. Todos os dados
serdo confidenciais e utilizados apenas para fins de pesquisa, sendo que serdo divulgados os resultados e
nio a identificagio dos participantes. Caso ccomra qualguer problema voce podera procurar imediatamente o
pesquisador por telefone cu e-mail. Os documentos referentes as pesquisas ficardo arquivados durants 05
anos com o pesquisador.

Benaficios:

Os beneficios incluem: A pesquisa trard maicr conhecimento sobre o tema abordado, compreendendeo
melhor a forma come maes avaliam condigde de salde de seus filhos e partir dai como lidam com isso. E
podera fornecer dados para o desenvolvimento de programas de acolhimento e tratamento para pais e
cuidadores de criangas com fissura labioplatina, levando a uma melhor qualidade de vida delas e de suas

familias.
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Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto foi aprovado pelo Colegiado de Pos-Graduagio em 28/11/2022 e pelo Departamento em
0&8/11/2022, e apresenta previsdo de términc para 28/08/2024. Trata-se de pesquisa vinculada ao Programa
de Pas-Graduagio, nivel Mestrade, & gque possui como instituigdo coparticipante o Hospital de Reabilitagio
de Anomalias Craniofaciais da USP.

O cronograma do projeto & executavel, e a versdo do projeto detalhade foi adequada ao apresentado na
Plataforma Brasil. O orgamento financeire apresentado € viavel, e sera custeado pelos proprios
pesquisadores.

Conforme sugestio do parecer anterior, os pesquisadores incluiram os pais/cuidadores das criangas com
FLP entre os parficipantes a serem incluidos.

Riscos e beneficios foram descritos mais detalhadamente, tanto na Plataforma Brasil quanto no TCLE.

O TCLE esta escrito em linguagem clara, e foi refirado o termo “Obrigagdo dos participantes”, reforgando a
voluntariedade da participagic na pesquisa. Os pesquisadores se responsabilizam diante de eventuais

danos decorrentes da pesquisa.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:

Este parecer foi elaborado com base nos seguintes documentos, anexados & Plataforma Brasil:
- Informagdes basicas do projeta;

- Folha de Rosto, assinada e carimbada;

- Parecer consubstanciado, aprovado pelo Departamento e pelo Colegiado de Pos-Graduagso (assinado de
forma digital});

- Carta resposta;

- Projeto Detalhadao;

- TCLE;

- Termo Aquiescéncia Coparticipante, assinade, sem carimbao;

- Termo de Compromisso do Pesquisador responsavel, assinado, sem carimbo;

- Termo Compromisso de tornar plblicos os resultados da pesquisa, assinado, sem carmbo;

- Termo de permiss3o para uso de registros para fins cientificos, assinado. sem carimbo.

Recomendagdes:
- Ao ajustar a formatagdo do TCLE. & importante que os locais para rubrica do pesquisador e dos

participantes estejam presentes nas paginas que n3o possuem local para assinatura.

Enderego:  Av. Presidents Antonle Caros, 8627 2°. Andar Sala 2005 Campus Pampulha
Balrre:  Unidade Administrativa Il CEP. 31.270-301
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66



UNIVERSIDADE FEDERAL DE

MINAS GERAIS

Confnuacio do Farecer: £.057.374

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Qo ™

Conforme as considerages apresentadas, sou, 5.M.J., favoravel & aprovagio do projeto intitulade “Criangas

«com fissuras labiopalatinas: Aspectos subjetives relacionados ds criangas, maes e familiares™.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislagdo vigente (Resolugdo CMNS 486/12), o CEP-UFMG recomenda aos

Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteragio do projeto e do termo de consentimento via emenda na

Plataforma Brasil, informar imediatamente qualguer evento adverso ocomido durante o desenvelvimento da

pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na farma de notificagio relatorios parciais do

andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um

sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagio
Informagdes Basicas| PE_INFORMAGOES_BASICAS_DO_F | 01/05/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2085228 pdf 09:43:06
Cutros Carta_resposta_Hamila. pdf 01/05/2023 | Saul Martins de Aceito
09:40:19 | Paiva

Projeto Detathado ! | Kamila_projeto.pdf 01/05/2023 | Saul Martins de Aceito

Brochura 09:30:57 | Paiva

Investigador

TCLE ! Termos de | TCLE_kamila. pdf 01/05/2023 | Saul Martins de Aceito

Assentimento 09:35:12 | Paiva

Justificativa de

Auséncia

Cutros Parecer_Consubstanciado.pdf 17022023 | Saul Martins de Aceito
13:11:00 | Paiva

Cutros Term_Aquiesc_Coparticipante. pdf 02/02/2023 | Saul Martins de Aceito
10:09:24 | Paiva

Cutros Term_Perm_Uso_Registro. pdf 06022023 | Saul Martins de Aceito
15:04:34 | Paiva

Cutros Term_Comp_Tomar_Fublico_Dest Mat.| 06022023 |Saul Martins de Aceito

pdf 16:01:28 | Paiva

Cutros Term_Comp_Pesg Resp_.pdf 06022023 | Saul Martins de Aceito
15:00:08 | Paiva

Folha de Rosto Falha_de_rosto.pdf 06022023 | Saul Martins de Aceito
14:38:40 |Paiva

Enderego:  Av. Presidente Antonlo Caros, 6627 2°. Andar Sala 2005 Campus Pampulha
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Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Mac

BELO HORIZONTE, 02 de Junho de 2023

@t

Assinado por:
Corinne Davis Rodrigues
[Coordenadoria))
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigio Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Criangas com fissuras labiopalatinas: Aspectos subjetivos relacionados 3s criangas,
mides & familiares
Pesquisador: Saul Martns de Pava
Area Tematica:
Versio: 2
CAAE: 87430023.0.3001.5441
Instituigio Proponente: Hospital de Resbiitagao de Anomalias Craniofaciais da USP
Patrocinador Principal: Financiaments Propric

DADODS DO PARECER
Numero do Parecer: 6204783

Apresentagio do Projeto:

De acorde com o arguive Projeto Detalhado (Kamila_projete.pdf de 01/05/2023rata-se do projete de
cooperagio entre a Facukdade de Odontolagia da Universidade Federal de Minas Gerais & o HRAC-USP.
Trata-se de um projeto de mestrade de autoria de Kamia Rodrigues Jungueira Carvalhe sob a orientagdo do
Frof. Dr. Saul Martins de Paiva com a colaboracdo de Profa. Dr* Gisele da Silva Dalben. E um estudo
transversal que avaliara a associagdo entre a presenga da fissura labiopalatina & a qualidade de vida dos
pais/cuidaderes de criangas antes da realizagdo da primeira cirurgia de reab@itagdo, assim como os fatores
subjetives & aspectos socioecondmices desses paisicuidadores. Este estude sera realizado ne HRAC.
Serdo incluidas criangas com fissuras labiopalatinas entre 0 e 38 meses efou antes da primeira cirungia e
seus paisicuidadores. Serdo excuidos os ndividuos que se recusarem a responder os questionarios, bem
como o5 que preenchersm os questiondrios parcialmente. Os paisicuidadores serdo convidados a responder
guestionarios auto administrados por meio dos quais serdo avaliados fatores socioecondmicos e fatores
subjetives, mcluindo o questionario Locus de Controle Parental na Salde, & o Eardy Chikdhood Oral Health
Impact Scale (ECOHIS). Os resultades serdo analisados por estatistica descritiva, alem de testes
estatisticos apropriados a serem selecionados apos coleta dos dados e sua caracterizagao.

Emdersgo: Rua Zikio Marchione, 3-20, Unidade |, 1° andar, sals 163

Balro: Wik Unhersitana CEP: 17.012-300
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Objetivo da Pesquisa:

e acordo com o arquivo Projeto Detalhado (Kamila_projeto pdf de 01/05/2023) os objetivos s3o:

* Objetivo geral

O presente estudo tera como ohjetive geral avaliar a presenga dos diferentes tipos de fissuras labiopalatinas
& sua associagdo com os fatores subjetivos de seus pais e cuidadores por meio dos questionarios Locus de
Controle Parental na Sadde (LOCPS) e da qualidade de vida relacicnada & salde bucal.

** Objetivos especificos

= Avaliar as condigdes socioecondmicas dos pacientes com fissuras labiopalatinas e de seus
pais/cuidadores.

- Avaliar a paricipagdo das maes e dos pais na vida da erianga com fissuras labiopalatinas.

= Caracterizar o impacto das fissuras labiopalatinas nos pais/cuidadores de individuos acometidos por essa
malformagao.

= Comparar o impacto familiar para os diferentes tipos de fissuras.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Conforme o arquivo Projeto Detalhado (Kamila_projeto.pdf de 01/05/2023)no que diz respeite aos riscos,
estes incluem: risco de identificagdo do panicipante, & constrangimento dos pais/cuidadores ao responder os
questionarios. Esta pesquisa ndo apresenta riscos a integridade fisica, pois ndo sera realizado nenhum tipe
de procedimento inwasivo. Para diminuir o risco de constrangimento, os questionarios serio aplicados em
um ambiente reservado & apenas a equipe do estudo terd acesso a esses guestionarics. Todos os dados
serdo confidenciais e utilizados apenas para fins de pesquisa, sendo que serdo divulgados os resultados e
nio a identificagio dos participantes. Caso ccomra qualguer problema vocé poderd procurar imediataments o
pesquisador por telefone ou e-mail. Os documentos referentes as pesquisas ficardo arguivados durante 05
anos com o pesquisador.

Como beneficio deste estudo, a pesquisa trard maior conhecimento sobre o tema abordade,
compreendendo melhor a forma como mées avaliam condigio de salde de seus filhos e partir dai come
lidam com isso. E poderd fornecer dados para o desenvolvimente de programas de acolhimento e

tratamento para pais e cuidaderes de criangas com fissura labiopalatina, levando a

Enderego: Rua Slivio Manchionge, 320, Unidade |, 1* andar, sala 163
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uma melhor qualidade de vida delas e de suas familias.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
0 estudo tem mérito centifico.

Consideragies sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:

Fara esta vers3o 2, os pesquisadores apresentaram os seguintes documentos:

“Informagdes Basicas do F'rujetn-:PEI_INFGHMA';@ES_EiﬁLSICAS_DD_P ROJETO_2154512.pdf de
08/07/2023.

"Projeto Detalhad o {Projete_kamila_pdf de D8/07/2023)

"Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE.pdf de DBADT/2023)

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies:

Trata-s= da analise de resposta a0 parecer pendente n® 8154684 emitido pelo CEF em 30V08/2023:

1. Mo TCLE

1.1.Reescrever o TCLE em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento. contendo todas as
nformagdes necessarias: justificativas, objetivos e o detalhamento dos procedimentos que serso utiizades
(Resolugdo CHS N°466 de 2012, item [1.23). Excluir do texto, a palawa "adolescente”.

*RESPOSTA: O TCLE foi reformulado e reescrito em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento. A
palavra “adolescente” foi excluida do texto.

*AMALISE: Pendéncia atendida.

1.2 Especificar o bocal & o tempe necessario para a aplicagio dos questionarios.

*RESPOSTA: Os questionarios serao aplicados aos paisicuidadores de criangas com fisswas que estiverem
em consulta no Hospital de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais, em uma sala separada sem a
presenga de outras pessoas. O tempo de resposta do guestionrio podera variar entre cince a 15 minutos.
Para que n3o oooma interferéncias nem atrasos nas consultas de rotina, os questionarios serdo aplicados
guando o participante tiver finalizado o atendimento dinico & possuir um intervalo suficiente para que nao
oCOfTam atrasos para a consulta seguinte.

*AMALISE: Pendéncia atendida.

1.3.Explicitar que ndo havera ressarcimento de transporte. hospedagem e alimentagso, pois o parficipante
estara em rotina de atendimento no hospital.

RESPOSTA: Foi explicitads no TCLE que os questionarios serdo aplicados aos pais/cuidadores de

Emdersgo: Rua Sivio Marchione, 3-20, Unidade |, 1* andar, sala 169
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criangas com fissuras que estiverem em consulta no Hospital de Reabilitagdo de Anomalias Craniofaciais;
sendo assim, as despesas do deslocamento e alimentagdo dos participantes do estudo ndo serdo cobertas
pela pesquisadora e sim pelo responsavel do participante.

*AMALISE: Pendéncia atendida.

1.4.Explicitar a garantia de indenizagdo diante de eventuais danos decorentes da Pesquisa. Ex: em caso de
danos decomentes da pesquisa, o Sr.(a} tem o direito de assisténcia integral e gratuita pelo tempo que for
necessario, além do direite a indenizagdo (Resolugdo CHS MN® 466 de 2012).

*RESPOSTA: Foi incluido no TCLE que em caso de danos decorrentes da pesquisa, os participantes tem o
direito de assisténcia integral e gratuita pele tempo que for necessario, além do direito a indenizagdo
(Resolugio CHS N° 466 de 2012).

*AMALISE: Pendéncia atendida.

1.5.Ha necessidades de adequagﬁes na descrigicl dos riscos da pesguisa. Descrever apenas oS riscos e
apresentar as providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar efou reduzir efeitos e condigies
adversas que possam causar danos ao participante da pesquisa.

"RESPOSTA:A des.-::ril;.ic\ dos riscos foi adequada no TCLE ficando da seguinte forma: A pesquisa
apresenta o risco de identificagdo do participante e constrangimente dos pais/cuidadores ao responder os
questionarios. Esta pesquisa ndo apresenta riscos 3 integridade fisica, pois ndo sera realizado nenhum tipo
de procedimento invasivo. Para diminuir os riscos de ide nljﬁ-::agﬁcl e constrangimento, os questicnarios
serdo aplicados em um ambiente reservado e apenas a equipe do estudo tera acesso a esses
questicnarios. Todos os dados serdo confidenciais e utilizados apenas para fins de pesquisa; serdo
divulgados os resultados & ndo a identiﬁcagin dos participantes. Caso ocorra qualquer problema vocé
podera procurar imediatamente o pesquisador por telefone ouw e-mail”.

*ANALISE: Pendéncia atendida.

1.6.Acrescentar no canto superior o timbre da Instituigio proponents (UFMG).

"RESPOSTA:D timbre da instituicio foi adicionado no TCLE como solicitado.

*AMALISE: Pendéncia atendida.

1.7 .Demarcar em cada pagina, o espago para rubrica.

"RESPOSTA: Foi demarcado em cada pagina o espago para rubrica.

*AMALISE: Pendéncia atendida.

1.8 Remover o espago em branco da 2° pagina € manter apenas um espago de assinatura no final
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do documento para o participante e o pesquisador.

"RESPOSTA:D espago em branco da segunda pagina do TCLE foi removido & mantivemos apenas um
espago de assinatura ac final do documento.

*AMALISE: Pendéncia atendida.

1.0.Constar que o participante pode entrar em contato também com o Comité de Etica em Pesquisa do
HRAC-USP (contato completo & herario/dias de funciomamento).(Resolugdo CNS N° 486 de 2012, item
V.5.d).

"RESPOSTA: Foi adicionado no TCLE a informagdo de que o participante pode entrar em contato também
com o Comité de Etica em Pesquisa do HRAC-USP, Rua Silvic Marchione 3-20, Vila Universitaria, telefone
(14) 3235-28421, e-mail: cephraci@usp.br

*AMALISE: Pendéncia atendida.

1.10.E necessério explicar em linguagem simples o gque representa um CEF (Resolugio CHS N° 468 de
2012, item IV.5.d).

'RESPOSTA: Foi explicado no TCLE o que representa um CEP, da seguinte forma: O Comiteé de Etica em
Pesquisa (CEP} & um drgio colegiado independente, representado por varias areas do conhecimento, e que
existe nas instituicdes gue realizam pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil & tem por objetive
proteger os participantes de pesguisa. em sua integridade e dignidade, e assegurar que as pesquisas sejam
desenvolvidas dentro de padries ticos (Resolugdo n® 466/12 Conselho Macional de Sadde).

*AMALISE: Pendéncia atendida.

1.11 Orienta-se utilizar o modelo e o guia de elaboragdo de TCLE, disponivel no site do CEP-HRAC-
USP:htips://hrac.usp. bripesguisalcepiroteiros-de-submissao-e-envie-de-documentos! adequando-se o titulo,
cabecalho e rodapé do documento.

"RESPOSTA:Q modelo & o guia de elaboragic de TCLE foram utilizados.

*AMALISE: Pendéncia atendida.

2. Projeto detalhado

2.1 Adequar a metodologia do projeto uma vez que os participantes da pesquisa serdo apenas os
pais/cuidadores. Informar, também, o ndmero de participantes, conforme indicado na Plataforma Brasil.
"RESPOSTAA metodologia do projeto foi adequada ficando da seguinte forma: a populagdo do estudo sera

composta por 200 pais/cuidadores de criangas com fissuras labiopalatinas antes da
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primeira cirurgia, faixa etaria compreendida entre o nascimento e 38 meses de vida. A alterago encaontra-se
destaca no texto do projeto (pag 11).

*ANALISE: Pendéncia atendida.

2.2 Explicar como os pais/cuidadores serdo recrutados e como serd aplicado o TCLE (presencial cu
online).Obs.: Caso a aplicagdo seja em ambiente virtual, deve-se adequar o TCLE conforme as orientagies
para termos online disponiveis no site do CEP-HRAC-USP: hitps://hrac.usp.br/pesquisa/cep/roteiros-
desubmissao-e-envio-de-documentos!

"RESPOSTA: Foi explicado no projeto como os pais/cuidadores serdo recrutados e como sera aplicado o
TCLE, ficando da seguinte forma: “Para coleta de dados serdo recrutados os pais/cuidadores de individuos
que estiverem em consulta no HRAC aplicados questionarios de forma presencial acs pais/cuidadores, em
uma sala separada sem a presenga de ouiras pessoas.” A alteragdo encontra-se destacada no projeto (pag
13).

*ANALISE: Pendéncia atendida.

Uma vez que o projeto ndo apresenta inadeq uagﬁ-es, sugine ao CEP sua aprcwal;iu.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

O pesquisador deve atentar que o projeto de pesquisa aprovado por este CEP se refere ac protocolo
submetido para avaliagdo. Portanto, conforme a Resolugdo CNS 486/12, o pesquisador & responsavel por
“desenveolver o projeto conforme delineade”, se caso houver alteragdes nesse projeto, este CEF devera ser
comunicado em emenda via Plataforma Brasil, para nova avaliagio.

Cabe ao pesquisador notificar via Flataforma Brasil o relatorio final para avaliagdo. Os Termos de
Consentimento Livre e Esclarecidos elou cutros Termos obrigatdrios assinades pelos participantes da
pesquisa deverdo ser entregues ac CEP. Os relatdrios semestrais devem ser notificades quando sclicitades
no parecer.

A Db‘tengin de dados pesscais para recrutamento dos participantes da pesquisa deve ser por meio do

sistema de chamados, conforme a Portara 12/2021-5UPE.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PE_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 0807/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2154513 pdf i0:18:14
Clutros Carta_resposta.docs 08/07/2023 | Saul Martins de Aneito
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Cutros Carta_resposta.docs 10:18:18 | Paiva Aceito

Projeto Detalhado ! | Projeto_kamila. pdf 08072023 |Saul Martins de Aceito

Brochura 1:15:28 | Paiva

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 08072023 |Saul Martins de Aceito

Aszzentiments [ 10:12:31 Paiva

Justificativa de

Auséncia

Cutros Carta_resposta_Kamila. pdf 01/05/2023 | Saul Martins de Aceito
08:40:18 | Paiva

Projeto Detalhada /| Kamila_projeto.pdf 01/05/2023 | Saul Martins de Aceito

Brochura 08:3%:57 | Paiva

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_kamila. pdf 01/05/2023 | Saul Martins de Aceito

Assentimento 08:38:12 | Paiva

Justificativa de

Auséncia

Cutros Parecer_Consubstanciado.pdf 17022023 | Saul Martins de Aceito
13:11:00 |Paiva

Cutros Term_Aquiesc_Coparticipante.pdf 02022023 | Saul Martins de Aceito
10:08:24 | Paiva

Cutros Term_Perm_Uso_Registro. pdf 0GN02'2023 | Saul Martins de Aceito
15:04:34 | Paiva

Outros Term_Comp_Tomar_Publico_Dest Mat.| 08/02/2023 | Saul Martins de Aceito

pdf 16:01:28 | Paiva

Cutros Term_Comp_Pesg Resp_.pdf 08022023 | Saul Martins de Aceito

15:00:08 | Paiva

Situagio do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da COMNEP:

Nio

BAURU, 27 de Julho de 2023

Assinado por:

Renata Paciello Yamashita

[Coordenador{a))
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ANEXO E- Instru¢cdes aos autores da revista cientifica The Cleft Palate

Craniofacial Journal

Your article must be within the scope of the journal and be of sufficient

quality. If not, it will not be reviewed. Please read the journal’'s Aims and Scope to

see if your article is appropriate.

The manuscript must be your original work, you must have the rights to
the work, and you must have obtained and be able to supply all necessary
permissions for the reproduction of any copyright works not owned by you,
including figures, illustrations, tables, lengthy quotations, or other material

previously published elsewhere.

Statistics

If a statistical analysis is conducted, explanation of the methods used
must precede the Results section in the manuscript. Unusual or complex analysis

methods should be referenced.

Units of Measure/ Abbreviations

The metric system is preferred for expressing units of measure.
Abbreviations may be used for terms. The full term for each abbreviation should
appear at its first use in the text, unless the abbreviation is a standard unit of
measure. Abbreviations used in a table must be explained in a footnote below the
table. For a list of standard abbreviations, consult the Council of Biology Editors
Style Guide (available from the Council of Science Editors, 9650 Rockville Pike,

Bethesda, MD 20814, http://www.councilscienceeditors.org) or other standard

sources.


https://journals.sagepub.com/aims-scope/CPC
http://www.councilscienceeditors.org/
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The table below lists standard accepted abbreviations for typical cleft-
type classifications and study groups. Other abbreviations may be proposed for

classifications and groups not listed.

Modifying terms that may added to the abbreviations above include:

i (isolated)

| (incomplete)

U (unilateral)

B (bilateral)

SM (submucous)

Phonetic Symbols

Authors who use phonetic symbols are required to use Unicode-
compliant fonts in their manuscripts. This will ensure the symbols display properly
both during peer review and in the final published article. Examples of acceptable
fonts include Charis SIL, Doulos SIL, and Gentium Unicode. Times New Roman is

also acceptable, as it includes most IPA symbols and is Unicode compliant.

Clinical trial registration
The journal conforms to the ICMJE requirement that clinical trials are registered in

a WHO-approved public trials registry at or before the time of first participant enrollment as

a condition of consideration for publication. The trial registry name and URL, and registration

number must be included at the end of the abstract.

Reporting guidelines
Your manuscript must follow the relevant EQUATOR Network reporting

guidelines, depending on the type of study. The EQUATOR wizard can help identify



https://www.sagepub.com/ICMJE-Clinical-trials-registration-msg
https://www.sagepub.com/WHO-approved-public-trials-registry-msg
https://www.equator-network.org/
https://www.equator-network.org/
https://www.goodreports.org/
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the appropriate guideline. You will need to upload the appropriate checklist with

your submission.

Other resources can be found at NLM's Research Reporting Guidelines

and Initiatives.

If your research involves animals, you will be asked to confirm that you

have carefully read and adhered to the ARRIVE guidelines.

Formatting your manuscript
Title page
To ensure fair and anonymous peer review, your manuscript must be fully

anonymized. Please ensure any identifying information is removed from the main manuscript
document and included on the Title Page instead. Do not include any author names in the
manuscript file name and remove names from headers and footers. This version of the
manuscript will be sent to the peer reviewers. The Title Page will not be sent to peer

reviewers. See the Sage Journal Author Gateway for detailed guidance on making an

anonymous submission.

The Title Page should include:

o Article title
e The full list of authors including names and affiliations of each
o The listed affiliation should be the institution where the research was
conducted. If an author has moved to a new institution since completing the
research, the new affiliation can be included in a note at the end of the
manuscript - please indicate this on the title page.
o All persons eligible for authorship must be included at the time of
submission (please see the authorship section for more information).
e Contact information for the corresponding author: name, institutional address,
phone, email
e Acknowledgments section
e Declaration of conflicting interest
e Funding statement
e Ethical approval and informed consent statements
o Data availability statement
e Any other identifying information related to the authors and/or their institutions,
funders, approval committees, etc, that might compromise anonymity.


https://www.sagepub.com/NLM-research-reporting-guidelines-msg
https://www.sagepub.com/NLM-research-reporting-guidelines-msg
https://arriveguidelines.org/
https://www.sagepub.com/Anonymizing-for-peer-review-msg
https://www.sagepub.com/Anonymizing-for-peer-review-msg
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Accepted file types
The preferred format for your manuscript is Word. You do not need to follow a

template, but please ensure your heading levels are clear, and the sections clearly defined.

The LaTeX files are also accepted. A LaTeX template is available on the Sage Journal

Author Gateway.

Your article title, keywords, and abstract all contribute to its position in search engine
results, directly affecting the number of people who see your work. For details of what
you can do to influence this, visit How to help readers find your article online.

Title
Your manuscript’s title should be concise, descriptive, unambiguous, accurate, and

reflect the precise contents of the manuscript. A descriptive title that includes the topic of the

manuscript makes an article more findable in the major indexing services.

Abstract
Please include a structured abstract of 250 words between the title and main body

of your manuscript for original articles and Ideas and Innovations articles. The structured

abstract should include the following headings and information, as applicable.

Structured Abstract:

Objective: State the main question or objective of the study and the major

hypothesis tested, if any.

Design: Describe the design of the study indicating, as appropriate, use of
randomization, anonymization, criterion standards for diagnostic tests, temporal direction

(retrospective or prospective), etc.

Setting: Indicate the study setting, including the level of clinical care (for example,

primary or tertiary; private practice or institutional).

Patients, Participants: State selection procedures, entry criteria, and numbers of

participants entering and finishing the study.

Interventions: Describe the essential features of any intervention, including the

methods and duration of administration.


https://www.sagepub.com/MS-preparation-msg
https://www.sagepub.com/MS-preparation-msg
https://www.sagepub.com/help-readers-find-your-article-msg
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Main Outcome Measure(s): The primary study outcome measures should be
indicated as planned before data collection began. If the hypothesis being reported was

formulated during or after data collection, this fact should be clearly stated.

Results: Describe measurements that are not evident from the nature of the main
results and indicate any anonymization. If possible, the results should be accompanied by
confidence intervals (most often the 95% interval) and the exact level of statistical significance.
For comparative studies, confidence intervals should relate to the differences between

groups. Absolute values should be indicated when risk changes or effect sizes are given.

Conclusions: State only those conclusions of the study that are directly supported
by data, along with their clinical application (avoiding overgeneralization) and/or whether
additional study is required before the information should be used in clinical settings. Equal

emphasis must be given to positive and negative findings of equal scientific merit.”

Data-based Brief Communications articles should include a structured abstract of
no longer than 150 words with the following headings: Objective, Design, Setting,

Patients/Participants, Interventions, Main Outcome Measure(s), Results, Conclusions.

Non-data-based Brief Communications, Perspective articles, and Ethics/Health

Policy reports should include an unstructured abstract of no longer than 100 words.

Case/Clinical reports should include an unstructured abstract of no longer than
100 words, describing the objective, essential features and uniqueness of the case being

presented, and conclusions.

What | (We) Do articles should include a 50-75-word structured abstract with the

following format: background (what is the issue/problem), solution, what I/we did that is new.

Narrative reviews should include an unstructured abstract of no longer than 250

words.

Letters to the Editor and Editorials do not require abstracts.

Then this should follow: “If your research includes clinical trials, the trial registry

name and URL, and registration number must be included at the end of the abstract.
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Submissions that do not meet this requirement will not be considered. For clinical trials, the
trial registry name and URL, and registration number must be included at the end of the
abstract. If your research includes clinical trials, the trial registry name and URL, and
registration number must be included at the end of the abstract. Submissions that do not

meet this requirement will not be considered.

For clinical trials, the trial registry name and URL, and registration number must

be included at the end of the abstract.

This journal includes video abstracts. For more information on how to prepare a

plain language summary, please see this page.

Keywords
Please include a minimum of 3 keywords, listed after the abstract. Keywords

should be as specific as possible to the research topic.

Artwork, figures, and other graphics
For guidance on the preparation of illustrations, pictures, and graphs in electronic

format, please read Sage’s artwork guidelines.

A list of figure legends must be included on a separate page at the end of the
manuscript article file. The legend should explain each figure as concisely as possible. Do not
include figure legends in your figure art file. Figure legends are not included in the word count

limit.

Figures should be minimally processed and should reflect the integrity of the
original data in the image. Adjustments to images in brightness, contrast, or color balance
should be applied equally to the entire image, provided they do not distort any data in the
figure, including the background. Selective adjustments and touch-up tools used on portions
of a figure are not appropriate. Images should not be layered or combined into a single image
unless it is stated that the figure is a product of time-averaged data. All adjustments to image
date should be clearly disclosed in the figure legend. Images may be additionally screened to
confirm faithfulness to the original data. Authors should be able to supply raw image data
upon request. Authors should also list tools and software used to collect image data and

should document settings and manipulations in the Methods section.


https://www.sagepub.com/plain-language-summaries-msg
https://www.sagepub.com/artwork-msg
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Tables should be numbered consecutively using Arabic numerals. Each table
should have an appropriate title and explanation at its head. Abbreviations used in a table
must be explained in a footnote below the table. Submit tables as separate files, with one

table per file, in either .doc (text) or .xls (spreadsheet) format.

Figures supplied in color will appear in color online regardless of whether or not
these illustrations are reproduced in color in the printed version. If you have requested color
reproduction in the print version, we will advise you of the costs on receipt of your accepted

article.

Please ensure that you have obtained any necessary permission from
copyright holders for reproducing any illustrations, tables, figures, or lengthy quotations

previously published elsewhere. For further information including guidance on fair dealing for

criticism and review, please see the Frequently Asked Questions page on the Sage Journal

Author Gateway.

Acknowledgments
If you are including an Acknowledgements section, this will be published at the

end of your article. The Acknowledgments section should include all contributors who do not

meet the criteria for authorship. Per ICMJE recommendations, it is best practice to obtain

consent from non-author contributors who you are acknowledging in your manuscript.

Writing assistance and third party submissions: if you have received any
writing or editing assistance from a third-party, for example a specialist communications
company, this must be clearly stated in the Acknowledgements section and in the covering

letter. Please see the Sage Author Gateway for what information to include in your

Acknowledgements section. If your submission is being made on your behalf by someone who
is not listed as an author, for example the third-party who provided writing/editing assistance,
you must state this in the Acknowledgements and also in your covering letter. Please note
that the journal editor reserves the right to not consider submissions made by a third

party rather than by the author/s themselves.

Statements and declarations
Please include a section with the heading ‘Statements and Declarations’ at the end

of your submitted article, after the Acknowledgements section [and Author Contributions
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section if applicable] including each of the sub-headings listed below. If a declaration is not
applicable to your submission, you must still include the heading and state ‘Not applicable’
underneath. Please note that you may be asked to justify why a declaration was not applicable

to your submission by the Editorial Office.

Ethical considerations
Please include your ethics approval statements under this heading, even if you

have already included ethics approval information in your methods section. If ethical approval
was not required, you need to explicitly state this. You can find information on what to say in

your ethical statements as well as example statements on our Publication ethics and research

integrity policies page.

All papers reporting studies involving human participants, human data or human
tissue must state that the relevant Ethics Committee or Institutional Review Board approved
the study, or waived the requirement for approval, providing the full name and institution of
the review committee in addition to the approval number. If applicable, please also include

this information in the Methods section of your manuscript.

Consent to participate
Please include any participant consent information under this heading and state

whether informed consent to participate was written or verbal. If the requirement for
informed consent to participate has been waived by the relevant Ethics Committee or
Institutional Review Board (i.e. where it has been deemed that consent would be impossible
or impracticable to obtain), please state this. If this is not applicable to your manuscript, please
state ‘Not applicable’ in this section. More information and example statements can be found

on our Publication ethics and research integrity policies page.

Consent for publication
Submissions containing any data from an individual person (including individual

details, images or videos) must include a statement confirming that informed consent for
publication was provided by the participant(s) or a legally authorized representative. Non-
essential identifying details should be omitted. Please do not submit the participant’s actual
written informed consent with your article, as this in itself breaches the patient’s
confidentiality. The Journal requests that you confirm to us, in writing, that you have obtained

written informed consent to publish but the written consent itself should be held by the
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authors/investigators themselves, for example in a patient’s hospital record. The confirmatory
letter may be uploaded with your submission as a separate file in addition to the statement
confirming that consent to publish was obtained within the manuscript text. If this is not

applicable to your manuscript, please state ‘Not applicable’ in this section.

Declaration of conflicting interest
The journal requires a declaration of conflicting interests from all authors so that

a statement can be included in your article. For guidance on conflict of interest statements,

see our policy on conflicting interest declarations and the ICMJE recommendations.

If no conflict exists, your statement should read: The author(s) declared no
potential conflicts of interest with respect to the research, authorship, and/or publication of

this article’.

Funding statement
All articles need to include a funding statement, under a separate heading, even

if you did not receive funding. You'll find guidance and examples on our Funding page.

Data availability
The Journal is committed to facilitating openness, transparency and

reproducibility of research, and has the following research data sharing policy. For more

information, including FAQs please visit the Sage Research Data policy pages.

Subject to appropriate ethical and legal considerations, authors are encouraged

to:

e Share your research data in a relevant public data repository

e Include a data availability statement linking to your data. If it is not possible to share
your data, use the statement to confirm why it cannot be shared.

o Cite this data in your research

Reference style and citations
The journal follows the AMA Manual of Style. View the AMA Manual of Style to

ensure your manuscript conforms.

Every in-text citation must have a corresponding citation in the reference list and

vice versa. Corresponding citations must have identical spelling and year.
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Authors should update any references to preprints when a peer reviewed version
is made available, to cite the published research. Citations to preprints are otherwise

discouraged.

Supplemental material
This Journal can host additional materials online (e.g. datasets, podcasts, videos,

images etc.) alongside the full text of the article. Your supplemental material must be one of
our accepted file types. For that list and more information please refer to our guidelines on

submitting supplemental files.

English language editing services
Authors seeking assistance with English language editing, translation, or figure and

manuscript formatting to fit the journal’s specifications should consider using Sage Author

Services. Visit Sage Author Services for further information.
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