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RESUMO

Introducao: Devido ao progressivo envelhecimento populacional as doencas da
senilidade se tornardo cada vez mais prevalentes. Especificamente a diminui¢cao do
olfato na populacao idosa é frequente e considerado um processo natural. Porém,
algumas vezes pode estar associado ao declinio de fungdes cognitivas, servindo de
alerta para o estagio inicial de doencas neurodegenerativas e de prejuizo social.
Neste estudo avaliamos a prevaléncia de disfungao do olfato em idosos atendidos em
um hospital terciario no Brasil e relacionamos esta disfuncdo com alguns fatores
cinicos. Método: Foram avaliados individuos com idade igual ou superior a 60 anos
que frequentavam o Hospital de Clinicas da UNICAMP (HC- UNICAMP). Cada
participante respondeu a um questionario clinico, seguido pela realizagdo de exame
otorrinolaringoldégico com nasofibroscopia flexivel e submetido ao teste de olfato de
Connecticut produzido pelo Connecticut Chemosensory Clinical Research Center
(CCCRC). Foram excluidos idosos com doengas nasossinusais ou com historico de
cirurgia nasal. Resultados: Do total de 103 participantes, 16 (15,5%) relataram
alguma queixa olfatéria e 68 (66%) apresentaram prejuizo olfatério pelo teste do
olfato. Observou-se que os idosos com olfato alterado eram mais velhos do que os
idosos com olfato normal (p= 0,001). Género, escolaridade, estilo de vida,
comorbidades, medicamentos em uso e exposi¢cao a poluentes ndo influenciaram no
prejuizo olfatério dessa populacdo. Conclusées: Ha uma prevaléncia significativa de
disfuncéo do olfato na populacao idosa avaliada. A maioria desses idosos apresenta
também inabilidade em identificar odores, ndo tendo consciéncia deste prejuizo
olfatério.

Palavras chave: Disfun¢éo do olfato, idoso, teste do olfato de connecticut.



ABSTRACT

Abstract Background: Due to the progressive aging of the population, the diseases
of senility will become more prevalente. Specifically the reduction of olfaction in the
elderly population is frequent and considered a natural process. However, it can
sometimes be associated with decline in cognitive functions, alert to the initial stage
of neurodegenerative diseases and social prejudice. This study, we evaluated the
prevalence of olfaction dysfunction in the elderly attended at a tertiary hospital in Brazil
and related this dysfunction to other cynical factors. Methods: Subjects over 60 years
old who attended the Hospital de Clinicas da UNICAMP (HC- UNICAMP) were
evaluated. Each participant answered a clinical questionnaire, followed by an
otorhinolaryngological examination with flexible nasofibroscopy and submitted to the
connecticut olfactory test. Elderly patients with nasosinusal diseases or with a history
of nasal surgery were excluded. Results: Of the total of 103 participants, 16 (15.5%)
reported some olfactory complaint and 68 (66%) presented olfactory impairment by
the smell test. It was observed that elderly individuals with more advanced age had
more alteration of smell when compared to the elderly with less age. (p = 0.001).
Gender, schooling, lifestyle, comorbidities, medications and exposure to pollutants did
not influence the olfactory impairment in this population. Conclusions: Significant
prevalence of olfaction dysfunction in the elderly population evaluated, and most of
them present an inability to identify odors without being aware of this olfactory

impairment.

Keywords: Olfactory dysfunction, elderly, Connecticut Chemosensory Clinical

Research Center.
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INTRODUCAO

Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), em
2060, um quarto da populagdo (25,5%) devera ter mais de 65 anos."” O
progressivo envelhecimento populacional determina a maior prevaléncia de
doengas da senilidade no mundo. Especificamente as desordens do olfato se
tornam uma condicdo comum nessa faixa etaria, pois o envelhecimento gera
mudancas anatébmicas e funcionais na cavidade nasal, propiciando o

surgimento de diversos sintomas nasossinusais em pacientes idosos.?3

Os individuos com idade igual ou superior a 60 (sessenta) anos sao
considerados idosos no Brasil segundo o Estatuto do Idoso - Lei 10741 de 1°
de outubro de 2003.*

Com o avancar da idade, ocorre uma perda da area de superficie do
epitélio olfatério, perda de neurbnios sensoriais e degeneragdo neuronal do
bulbo olfatério. Além de todos esses fatores, medicamentos, comorbidades,
exposicao a poluentes e doencas neurodegenerativas podem contribuir para a
alteragéo do olfato.5®

Desta forma, desordens olfativas sdo mais frequentes na populacao
idosa, acarretando problemas sociais, psicologicos e nutricionais quando né&o
diagnosticadas ou tratadas de forma inadequada.’

Avaliar as desordens do olfato através de uma anamnese direcionada e
de um teste de olfato confiavel facilita a compreensdo sobre a existéncia e a
severidade de desordens olfativas nessa populacdo, além de ser um
instrumento Ut para ajudar no diagndstico precoce de doencgas

neurodegenerativas.



JUSTIFICATIVA

Como a diminuicdo do olfato € comum na populacao idosa e afeta de
forma significativa a qualidade de vida nesta faixa etaria, o conhecimento sobre
suas caracteristicas e peculiaridades é de fundamental importancia para tracar
um perfil epidemioldgico, realizar diagnosticos precoces, orientar em relacao aos
riscos decorrentes da disfuncdo do olfato e propor quando possivel, um
tratamento individualizado.
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OBJETIVOS

GERAL

Analisar quantitativa e qualitativamente o olfato de individuos idosos.

ESPECIFICOS

Avaliar a associacdo de desordens do olfato e 0 uso de medicacoes

continuas.

Avaliar a associagdo de desordens do olfato e a presenga de
comorbidades.

Avaliar a associacao de desordens do olfato e a presenca de disturbios

psiquiatricos.

Avaliar a associacao de desordens do olfato e a exposicao a poluentes.
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METODOLOGIA

DELINEAMENTO

Transversal de base populacional.

POPULACAO DO ESTUDO

Participantes com idade igual ou superior a 60 anos que frequentavam os
ambulatérios de otorrinolaringologia e oftalmologia no periodo de janeiro a junho
de 2018.

CRITERIOS DE INCLUSAO

Foram convidados individuos que frequentavam os ambulatérios do HC-
UNICAMP entre eles, pacientes e acompanhantes, com idade igual ou superior
a 60 anos que aceitaram participar da pesquisa assinando o termo de
consentimento livre e esclarecido.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Foram excluidos portadores de doengas nasossinusais, individuos
submetidos a algum procedimento cirargico nasal prévio, individuos que
apresentavam queixas nasais ou participantes com incapacidade de realizar o

teste do olfato.

COLETA DE DADOS

Foram convidados a participar do estudo 103 pacientes em atendimento
nos ambulatérios do HC-UNICAMP. A coleta através de um questionario clinico
incluiu dados epidemioldgicos, histérico médico e ocupacional. Em seguida, os
idosos foram submetidos a exame otorrinolaringolégico e nasofibroscopia

flexivel para detalhar as estruturas anatdmicas da cavidade nasal. E por fim, foi
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realizado o teste de percepcao olfatéria qualitativo e quantitativo de Connecticut
(Connecticut Chemosensory Clinical Research Center).

Todos os testes foram realizados no Hospital de Clinicas da UNICAMP,
independente da procedéncia do paciente, durante sua passagem pelo HC, nao
acarretando portanto, nenhum custo para o participante.

INSTRUMENTOS DE AVALIAGAO CLINICA

Questionario

Os participantes foram entrevistados pelo mesmo médico para obter
informacdes sobre idade, sexo, procedéncia, data de nascimento, tabagismo,
etilismo, contato com poluentes, uso de medicamentos continuos, cirurgias
prévias, histérico de doencas nasossinusais, histérico de doencas crbnicas
(como hipertensdo arterial, diabetes e doenca cardiaca, doencas, doenca
hepatica, doenca endocrinologica, doenca renal e entre outras), doencas
neurodegenerativas (como Doenca de Parkinson, doenca de Alzheimer e entre
outras) e disturbios psiquiatricos (como depressao, ansiedade e entre outros).
Estes pacientes também foram questionados sobre a presenca de queixas
olfativas (como anosmia, hiposmia, hiperosmia, cacosmia, fantosmia e
parosmia). E, se confirmada pelo paciente a queixa, esta foi avaliada segundo
uma escala numeérica de 0-10 (Escala Visual Analdgica) para determinar o

quanto isto interferia na sua qualidade de vida.

Nasofibroscopia flexivel

A nasofibroscopia flexivel € um exame realizado pela introducéo de uma
fibra otica flexivel fina de 3,6 mm de didmetro (Olympus® e Machida
Cordless®), de superficie lisa e nao aderente, em cada uma das fossas nasais
separadamente para a visualizagdo das estruturas internas do nariz. A
nasofibroscopia é um exame destinado a avaliar a mucosa nasal e estruturas

da cavidade nasal. E capaz de detectar alteragdes, tais como, desvio de septo
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nasal, hipertrofia de cornetos, hipertrofia de adenoide, tumores nasais,
presenga de poélipos, examinar as regides de drenagem dos seios paranasais,
entre outras alteracdes. Esse exame também identifica estruturas da
rinofaringe, hipofaringe e laringe. A nasofibroscopia pode ser realizada em
qualquer faixa etaria, sem exigéncia de nenhum preparo prévio. Trata-se de um
exame indolor, com duracdo média de trés a cinco minutos, ocorrendo apenas

um ligeiro desconforto nasal ao examinado.

Teste do Olfato

Atualmente os testes de olfato validados e mais utilizados mundialmente
séo: Teste Olfatério da Universidade da Pensilvania (UPSIT), Sniffin’ sticks e o

teste do Olfato de Connecticut.

Optamos pelo Teste de Olfato de Connecticut pois tem melhor custo
efetivo, pratico de aplicar e de ser adquirido. O uso da substancia Butanol -1 é
utilizado pois suas caracteristicas sao baixa toxicidade, solubilidade em agua e
odor especifico e neutro, e no teste de identificacdo dos odores sao utilizadas
substéncias naturais comuns em nossas atividades diarias. Desta forma, esse
teste pode ser utilizado com seguranga em qualquer faixa etaria.

Utiliza-se um alcool isémero do butanol, o n ou 1-butanol, diluido
sucessivamente na razdo de 1:3 em agua destilada. As diluicbes foram
realizadas no laboratério do Departamento de Farmacologia do Hospital de
Clinicas (UNICAMP) e constituidas de 8 frascos de 250 ml com um volume de
diluicdo de 60 ml. O frasco com a maior concentragao, a 4%, € identificado como
“frasco 0” e 0 mais diluido como “frasco 7”.

Inicia-se o teste solicitando para o paciente fechar os olhos e ocluir a
narina que néo sera testada, através de compressao digital. Apresenta-se o
frasco com a menor concentragédo, seguido por outro, contendo uma substancia
inodora (agua). Solicita-se ao paciente diferenciar qual frasco proporciona o odor
mais intenso. Quando incorreto, é oferecido o frasco seguinte com a
concentracdo mais alta. Caso a resposta seja correta uma nova apresentacao
da concentracado que esta sendo utilizada € oferecida ao participante. Quatro

acertos seguidos da mesma concentracao concluem o teste e, a concentracédo
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em que isso ocorre, define o limiar olfatério. Um escore de zero a sete é obtido
em cada narina, correspondendo ao numero do frasco de acerto.

A segunda parte do teste consiste na identificacdo de odores de
substancias contidas em 8 frascos (5 g da substancia em um fraco de 180 ml).
Talco, chocolate, canela, café, naftalina, pasta de amendoim, sabonete e Vick
VapoRub® séo as substancias utilizadas. Também de olhos fechados e para
restringir o estimulo a narina testada, € ocluida a narina ndo testada. A seguir é
solicitado para o paciente definir a substancia apresentada e, quando necessario,
€ permitido ao paciente visualizar uma lista com figuras nominadas de 20
substancias, entre as testadas e alguns distratores. No caso de resposta
incorreta, ha uma segunda tentativa que, se respondida corretamente, sera
contabilizada como resposta correta. Ao final do teste, obtém-se um escore para
cada narina, correspondente ao niumero de respostas corretas entre 0 a 7.

A capacidade de sentir Vick VapoRub® indica a fungao intacta do nervo
trigémeo, de especial interesse quando sdo obtidas respostas muito
inconsistentes ou simulagdes.

A classificagao olfativa de cada paciente é calculada através de um escore
combinado, que corresponde a média aritmética entre o teste do limiar e a
identificagdo de odores. O escore combinado € definido para cada cavidade
nasal separadamente. A média aritmética entre os escores combinados das duas
narinas resulta no indice de Escore Combinado. Deste modo s&o considerados,
de acordo com os indices de escore combinado obtidos, os seguintes valores
para classificagdo do olfato: 6,0- 7,0 Normosmia; 5,0- 5,75 Hiposmia leve; 4,0-
4,75 Hiposmia moderada; 2,0- 3,75 Hiposmia severa; 0- 1,75 Anosmia.
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RESULTADOS

Cento e trés idosos foram avaliados com idade variando entre 60 e 93
anos (média= 70,4 anos). Cinquenta e seis (54,4%) eram do sexo feminino.
Queixas de alteracao do olfato estavam presentes em 16 (15,5%) dos individuos
e a alteracao do olfato foi observada em 68 (66%) do total de idosos avaliados.
No teste de olfato de Connecticut, obteve-se os seguintes resultados: Normal 35
(34%), Hiposmia leve 22 (21,4%), Hiposmia moderada 25 (24,3%), Hiposmia
Severa 16 (15,5%) e Anosmia 5 (4,9%). (Figura 1). A capacidade de sentir Vick
VapoRub® foi facilmente identificado por todos os sujeitos e nao foi incluido no
resultado.

Figura 1: Prevaléncia das alteracdes do olfato em percentual (%) através do teste de
Connecticut Chemosensory Clinical Research Center Test (CCCRC)

35
30

24 3%

214 %

25

20
15

15,5%
10 4.9%

wn

34 %

Normosmia Hiposmialeve Hiposmia Hiposmia Anosmia
moderada severa

Observou-se maior prevaléncia de alteragéo do olfato em homens idosos
(51,5%) e em brancos (55,9%), porém sem significancia estatistica, assim como
em relacao a escolaridade. (Tabela 1).

Tabela 1: Prevaléncia de género, etnia e escolaridade entre os grupos com teste do
alterado e normal. Dados apresentados na forma N (%). Sendo N= frequéncia absoluta e
% = frequéncia relativa.
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Olfato alterado Olfato normal Total p
N=68 N=35
Género
Masculino 35 (5L,5) 12 (34,3) 47 (45,6) 0,097
Feminino 33 (48,5) 23 (65,7) 56 (54,4)
Etnia
Branco 38 (55,9) 14 (40,0) 52 (65,5) 0,068
Pardo 16 (23,6) 17 (48,6) 33 (32,0)
Negro 4(5,9) 2(5,7) 6 (5,8)
Naio informado 10 (14,7) 2 (5,7) 12 (11,6)
Escolaridade
Analfabeto 7 (10,4) 3(8,8) 10 (9,9) 0,330
Primério 41 (61,2) 20 (58,8) 61 (60,4)
Ensino fundamental 34.,5) 6 (17,6) 9 (8,9
Ensino médio 11(16,4) 3(8,8) 14 (13,9)
Graduacao 5(7,5) 2 (5,9 7(6,9)

Ao comparar a idade dos idosos entre os grupos com teste do olfato
alterado e normal, observou-se diferenca estatisticamente significativa entre eles
(p=0,001), sendo que os idosos com olfato alterado eram mais velhos (média de
72,2 anos de idade) do que os idosos com olfato normal (média de 66,8 anos de
idade). (Tabela 2).

Tabela 2: N: Ndmero de casos; DP: Desvio padrio. Teste estatistico: Mann-Whitney

N Média DP  Minimo Mediana Maximo p

Olfato normal 35 66,8 6,52 60 64 85 0,001

Olfato 68 72,2 8,25 61 71 93
alterado




17

Os achados na nasofibroscopia foram distribuidos em trés grupos: normal,
alteracbes anatomicas e alteracbes de mucosa. Na categoria alteracdes
anatdémicas foi incluido desvio de septo obstrutivo e ndo obstrutivo e na categoria
alterac6es de mucosa foi incluido hipertrofia, atrofia e alteragdo de coloracéo.
N&ao ha associacao entre os resultados e 0s grupos com teste alterado e normal.
(Tabela 3).

Tabela 3: Associac@o entre o resultado obtido na nasofibroscopia e o grupo de idosos
como olfato alterado e normal. Dados apresentados na forma N (%). Sendo N= frequéncia
absoluta e % = frequéncia relativa.

Nasofibroscopia Olfato alterado Olfato normal Total p
N=68 N=35

Normal 50 (61,7) 31 (38,3) 81 0,301

Alteragcdo anatdmica 16 (80,0) 4 (20,0) 20

Alteracao de mucosa 2 (100,0) 0(0,0) 2

Dos trinta pacientes com exposicao a produto quimicos, dentre eles
solventes, benzeno e agrotéxicos, 24 (80%) apresentaram alteragao no teste do
olfato, porém sem significancia estatistica. (p=0,055) (Tabela 4).

Tabela 4: Associac@o entre os participantes que relataram contato ou nao com poluentes

e os idosos com teste do olfato alterado e normal. Dados apresentados na forma N (%).
Sendo N= frequéncia absoluta e % = frequéncia relativa.

Contato com Olfato alterado Olfato normal Total p
poluentes

N=68 N=35
Sim 24 (80,0) 6 (20,0) 30 0,055
Nao 44 (60,3) 29 (39,7) 73

Apesar de haver uma associacao estatisticamente significativa entre os
participantes com e sem queixa do olfato e o resultado teste do olfato (p= 0,048),
54 (62,1%) sem queixas de disfung¢do olfatéria apresentavam teste do olfato
alterado. (Tabela 5).
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Tabela 5: Associagdo entre os participantes com e sem queixa de disfunc¢do olfatéria com
teste do olfato alterado e normal. Dados apresentados na forma N (%). Sendo N=
frequéncia absoluta e % = frequéncia relativa.

Teste do olfato Teste do olfato Total p
alterado normal
N=68 N=35
Queixa de disfuncdo 14 (87,5) 2 (12,5) 16 0,048
do olfato
Sem queixa de 54 (62,1) 33 (37,9) 87

disfuncdo do olfato

Nao se observou significancia estatistica entre a presenca de comorbidades ou
uso de medicagdes continuas e 0s grupos com e sem alteracao do olfato. (tabela
6e7).

Tabela 6: Prevaléncia de comorbidades nos individuos com o teste do olfato alterado e
normal. Dados apresentados na forma N (%). Sendo N= frequéncia absoluta e % =
frequéncia relativa.

Comorbidades Olfato alterado Olfato normal  Total p
N=68 N=35

Hipertensao arterial 35(51,5) 22 (62,9) 57 (55,3) 0,271
Diabetes Mellitus 23 (33,8) 14 (40,0) 37 (35,9) 0,536
Dislipidemia 5(7,4) 7 (20,0) 12 (11,7) 0,101
Disturbios psiquidtricos 5(7,4) 6(17,1) 11 (10,7) 0,178
Perda de memoria 13 (19,1) 6 (17,1) 19 (18,4) 0,807
Hipotireoidismo 5(7,4) 4(11,4) 9(8,7) 0,485
Doenca cardiaca 5(7,4) 2(5,7) 7 (6,8) 1,000

Cancer 2(2,9) 3 (8,6) 54,9 0,334
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Tabela 7: Prevaléncia de medicamentos de uso continuo nos individuos com teste do
olfato alterado e normal. Dados apresentados na forma N (%). Sendo N= frequéncia
absoluta e % = frequéncia relativa.

Uso de medicacao Olfato Olfato Total p
alterado normal
N=68 N=35
Anti-hipertensivo 33 (49,3) 21 (61,8) 54 (52,4) 0,234
Insulina/Hipoglicemiantes 24 (35,3) 13 (38,2) 37 (36,3) 0,771
Antilipemiantes 5(7,4) 7 (20,0) 12 (11,7) 0,101
Levotiroxina 5(7,4) 4(11,4) 9 (8,7) 0,485
Antiarritmico 4(5,9) 1(2,9) 54,9 0,659
Tromboliticos/AAS 8 (11,8) 3 (8,6) 11 (10,7) 0,746

Nenhum participante apresentava doencga neurodegenerativa. Quarenta e
seis (44,7%) dos idosos avaliados nao apresentavam nenhuma comorbidade.
Dos 16 participantes que apresentavam queixa de disfuncao olfatéria, apenas 7
idosos relataram que esse prejuizo interferia na qualidade de vida.
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DISCUSSAO

O presente estudo avaliou a prevaléncia de disfuncdo do olfato e suas
associacdes com fatores demograficos e clinicos, em uma amostra de idosos
livres de doencas neurodegenerativas. A prevaléncia observada de disfuncao do
olfato foi bastante alta (66% acima de 60 anos), mostrando uma porcentagem
um pouco superior comparada a pesquisas anteriores em populacdes idosas
livres de deméncia 8°

Em estudos anteriores, dados demograficos demonstraram uma grande
parcela de disfuncdo do olfato vinculados ao género masculino e a baixa
escolaridade.®%'% Porém, mesmo mostrando uma tendéncia de disfungdo do
olfato maior em homens e idosos com poucos anos de estudo, esses fatores ndo
foram estatisticamente significativos no presente estudo.

Embora alguns estudos comprovem que o comprometimento olfatério
possa estar relacionado a um elevado numero de doencgas, a maioria dos
pacientes que participaram deste estudo nao apresentavam doencas e
consequentemente nenhuma comorbidade analisada mostrou associagdo com o
comprometimento olfatério. Um estudo direcionado a apenas idosos doentes
pode demonstrar resultados diferentes.>'":12

A avaliagéo dos efeitos da medicagéo na disfungao do olfato é limitada por
falta de dados de dosagem de medicamentos e duragao do tratamento. Neste
estudo, os pacientes que relataram uso de medicagdo continua apresentaram
grande dificuldade para recordar dose, tempo de uso e, em alguns casos, 0 nome
do medicamento. Dados atuais sugerem que, em nivel populacional, o uso de
medicacédo pode ndo ser um dos principais contribuintes para a prevaléncia do
comprometimento olfatério e o estudo dos efeitos quimiossensoriais adversos de
medicamentos sdo necessarios para identificar agentes farmacologicos que

causam disturbios do olfato.1213

Além das mais variadas etiologias conhecidas que causam disfuncao
olfatéria, varios mecanismos fisiologicos podem estar envolvidos no
comprometimento olfatério relacionado ao envelhecimento, como dano a mucosa
olfatéria em decorréncia de varios processos patoldgicos e / ou exposicao a
poluentes ambientais, substituicdo da mucosa olfatoria pelo epitélio respiratdrio
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e atrofia do bulbo e trato olfatério, corroborando para a importdncia de uma
avaliacao clinica completa nessa faixa etaria, pois o idoso apresenta potencial

para ter mais de um fator envolvido no prejuizo olfatério.>'

Liang et al, observaram que a média dos escores de identificagdo do olfato
pelo Sniffin’ Sticks Screening test (SSST-12) no grupo com comprometimento
cognitivo leve diminuiu drasticamente com o aumento da idade quando
comparado ao grupo com cognitivo normal (P <0,0001).'® No estudo da Mayo
Clinic, 1430 participantes cognitivamente normais foram acompanhados durante
um periodo de 3,5 anos, e foi observada associacdo entre a diminuicdo da
identificacao olfatéria, medida por uma diminuicdo no numero de respostas
corretas no escore Brief Smell Identification Test (B-SIT) e um risco aumentado
de comprometimento cognitivo leve. [95% ClI, 1.04-1.16];

P<.001). (11)."¢

A disfuncao do olfato € um biomarcador inicial promissor para a doenca
de Alzheimer. No entanto, devido a sua baixa sensibilidade e alta especificidade,
uma combinagdo com outros testes neuropsicolégicos pode levar a uma melhor
precisao preditiva. Uma metandlise recente indicou uma diferenca significativa
na funcdo olfativa de identificacdo de odor entre pacientes com doencga de
Alzheimer e pacientes controle de -1,63, IC 95% [1,95, -1,31], p <0,00001 e entre
pacientes com comprometimento cognitivo leve e pacientes controle; d = -0,81,
IC 95% [-1,08, -0,55], p <0,00001.""18

A disfungdo do olfato foi identificada como um indicador potencial de
outras doengas neurodegenerativas, incluindo doenca de Parkinson, doenca de
Huntington, esclerose multipla e Esclerose Lateral Amiotrofica. 19202122

O intuito deste estudo foi avaliar as desordens do olfato de um grupo de
idosos que se aproxima das caracteristicas da populacédo geral de idosos. No
entanto, um estudo direcionado a idosos com comprometimento cognitivo e
doencas neurodegenerativas sera realizado para avaliar essa impactante
relacdo com desordens do olfato, ja detectada em outros estudos.

Sabe-se que alguns estudos relatam a disfuncdo olfatéria
significantemente associada a baixa qualidade de vida e depressdo em idosos.

No entanto, essas associagcdes se apresentam principalmente em idosos com
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comprometimento cognitivo.232425 Qutro estudo encontrou uma associagao entre
a disfuncao do olfato ndo apenas com a incapacidade funcional e independéncia
reduzida, como também a ma qualidade de vida e depressdo em idosos com
funcdo cognitiva normal. 26:27

Em relacdo ao teste CCCRC (Connecticut Chemosensory Clinical
Research Center), observou-se uma dificuldade maior entre os participantes de
identificar a pasta de amendoim, provavelmente por ser um produto pouco
consumido no Brasil. A sua substituicao por outro produto e validagdo devera ser
realizada, assim como no estudo descrito e validado na Argentina que substituiu
os aromas de canela e pasta de amendoim por baunilha e

orégano.2s,29,30

Neste estudo, o funcionamento olfatério autorreferido e também objetivo
através do teste do olfato de Connecticut apresentou baixa correlagao, pois
muitos participantes com teste do olfato alterado, relataram n&o ter problemas
relacionados ao olfato, indicando baixa consciéncia da disfuncao olfatéria nessa
faixa etaria.

Estudo realizado em Chicago, também mostrou que quase um quarto dos
entrevistados era imprecisos em sua autoavaliacdo da capacidade olfativa:
16,3% da populacdo apresentava disfungéo olfatéria, mas ndo a reconhecia,
enquanto 6,7% auto relatava comprometimento do olfato, porém apresentava o
teste do olfato dentro do padréo de normalidade. Os individuos que ndo tinham
consciéncia de sua disfuncao olfativa tiveram maior prejuizo cognitivo em 5 anos
de seguimento comparado aos individuos conscientes de sua disfuncédo e os
normosnomicos (P <0,001).%

A funcéo olfatoria autorreferida tem pouca sensibilidade evidenciando a
necessidade de testar objetivamente o olfato dos sujeitos idosos com

autorelatos imprecisos ou com maior risco de declinio cognitivo.32:33:34
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CONCLUSAO

O estudo sugere uma prevaléncia significativa de idosos com disfuncao
do olfato sendo que a maioria dos participantes nao tém consciéncia desse
prejuizo olfatério. Nao houve associagao entre comorbidades, medicamentos em
uso, disturbios psiquiatricos e exposicao a poluentes com desordens do olfato no

grupo avaliado.

PERSPECTIVAS FUTURAS

1- Estudo multicéntrico longitudinal do olfato em idosos.

2- Avaliar o olfato de idosos com diferentes condicdes sécio econémicas.

3- Acompanhar prospectivamente o individuo adulto e avaliar sinais de
comprometimento cognitivo ou doenga degenerativa associados ao
inicio da disfuncéao olfatéria.

4- Avaliar a disfungdo do olfato em idosos com déficit cognitivo,

desordens neurodegenerativas e outras doengas.
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ANALISE ESTATISTICA

Os dados obtidos foram processados com o programa SPSS para
Windows versao 21.0 (Statistical Package for the Social Sciences; SPSS Inc.,
Chicago, IL; EUA). As variaveis qualitativas foram apresentadas em valor
absoluto e relativo. Para a avaliacao da associacado entre as variaveis, foram
aplicados o Teste Qui-quadrado, o Teste exato de Fisher ou o Teste de
FisherFreeman-Halton. Para a comparacdo das distribuicbes de variaveis
quantitativas entre dois grupos independentes foi utilizado o Teste Mann-

Whitney. Em todos os casos, adotou-se o nivel de significancia de 5% (p < 0,05).
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APENDICES

1- Questionario
Pesquisa — Avaliacao do Olfato em Idosos

Data: [/ HC:

Nome do paciente:

Data de Nascimento: _ / / ldade: ~ anos Sexo: ()F ()M
Etnia: Ocupacéo:
Escolaridade: Telefone de contato:

Qual a razao do seu tratamento no HC-UNICAMP?

Doenca Neurodegenerativa SIM () NAO ()

Se sim, Qual?

Distarbios Psiquiatricos SIM () NAO ()

Se sim, Qual?

Outras doencas? SIM () NAO ()

Se sim, Quais?

Ha quanto tempo?

Uso de Medicac6es Continuas SIM () NAO ()

Se sim, Quais?

Ha quanto tempo?

Usa remédio no nariz? SIM () NAO ()

Se sim, qual?

Ha quanto tempo?

29



Tabagismo

Se sim, Anos/maco?

SIM() NAO () () Ex-tabagista

Etilismo

Se sim, quantos anos?

SIM() NAO () () Ex-etilista

Cirurgia Nasal Prévia SIM () NAO ()
Se sim, Qual?

Queixa de alteracao do olfato:

Anosmia (perda total do olfato) SIM () NAO ()
Hiposmia (diminuig&o do olfato) SIM () NAO ()
Hiperosmia (aumento do olfato) SIM () NAO ()
Cacosmia (sensagao de odores desagradaveis) SIM () NAO ()
Parosmia ( interpretacao errénea do olfato) SIM () NAO ()
Fantosmia ( sensac¢ao de odores que ndo existem) SIM () NAO ()

Se sim, quanto isso afeta na sua qualidade de vida?

Escala EVA

Leve

- RS

© © O

® G

5 6

Trabalhou ou trabalha em local poluido?

SIM () NAO ( ) Qual o agente poluidor?

Ha quanto tempo?
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2- Exame Nasofibroscopia Flexivel
Pesquisa — Avaliacao do Olfato em Pacientes
Idosos

HC:

Nome:

ldade:

Data: [/

FOSSA NASAL ESQUERDA

Desvio de septo: ()S ()N, obstrutivo ()S ()N
Hipertrofia de Cornetos: () S () Ngrau __ +/4+
Mucosa: () normocorada ( ) pélida () hiperemia

Secrecao: ()S () N — Caracterizar :

Area olfatéria

Outras Alteragoes:

FOSSA NASAL DIREITA

Desvio de septo: ()S ()N, obstrutivo ()S ()N
Hipertrofia de Cornetos: () S () Ngrau ___ +/4+
Mucosa: () normocorada () palida ( ) hiperemia

Secrecgao: ()S () N — Caracterizar :

Area olfatoria

Outras Alteragdes:

CAVUM E RINOFARINGE

Secrecao: ()S () N — Caracterizar :

Ostios Tubarios () livres () bloqueado

Outras Alteragdes:
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3- Teste do Olfato Connecticut
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Pesquisa — Avaliacao do Olfato em Pacientes ldosos

HC:

Nome:

Idade:

Data: /]

TESTE LIMIAR (BUTANOL)

Narina Esquerda

Narina Direita

7 7 7 7 7 7 7 7 7 7

6 6 6 6 6 6 6 6 6 6

5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

4 4 4 4 4 4 4 4 4 4

3 3 3 3 3 3 3 3 3 3

2 2 2 2 2 2 2 2 2 2

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

O 0 O 0 o O 0O O 0 ©O
Frasco: Frasco:
TESTE IDENTIFICA(;AO DE ODORES

Narina Esquerda Narina

Direita
Odores Prova 1 Prova 2 Prova 1 Prova 2
1. Talco
2. Chocolate
3. Canela
4. Café
5. Naftalina
6. Amendoin
7. Sabonete




33

Respostas corretas

8. Vick Vaporub

PONTUAGCAO COMPOSTA

Pontuacéo

Esquer la

Direita

Teste do Limiar

Identificacao dos Odores

Composta

Anosmia

Hiposmia grave
Hiposmia moderada
Hiposmia leve

Normosmia

0-1,75
2,0-3,75
4,0-4,75
5,0-5,75
6,0-7,0
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

AVALIACAO DO OLFATO EM PACIENTES IDOSOS

Nome do Paciente:
Data de nascimento:

Médico supervisor:

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario deste estudo.
Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa
assegurar seus direitos e deveres como participante e é elaborado em duas
vias, uma que devera ficar com vocé e outra com o pesquisador. Por favor,
leia com atengado e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se
houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera
esclarecé-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar para casa e consultar
seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Se vocé nao
quiser participar ou retirar sua autorizagdo, a qualquer momento, n&o havera
nenhum tipo de penaliza¢do ou prejuizo.

Informacoes sobre a pesquisa:

Alteracéo do olfato € comum na populagéo idosa e quando ignoradas
ou tratadas de forma inadequada podem acarretar problemas sociais,
psicolégicos e nutricionais.

Doencas neurodegenerativas como doenga de Parkinson e doenca de
Alzheimer, podem ter como manifestacdo inicial 0 comprometimento do
olfato.

A avaliacdo das desordens do olfato através de questionarios
direcionados e de um teste de olfato confiavel, facilita a compreensao sobre

a existéncia e a severidade de desordens olfativas nessa populagéo, além de
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ser um instrumento Util para ajudar no diagnéstico precoce de doencas
neurodegenerativas.

Tratando de forma rapida, correta e individualizada, o idoso tera melhor
qualidade de vida, melhor interagao social e ambiental.

Finalidade e Desenvolvimento do Estudo:

e

A principal finalidade deste estudo ¢é avaliar quantitativa e
qualitativamente o olfato de paciente idosos e verificar a prevaléncia das
desordens do olfato em pacientes acima de 60 anos.

Consultas e Procedimentos que deverao acontecer durante o estudo:

Todos os testes serao realizados no Hospital de Clinicas da UNICAMP,
independente da origem do paciente, sendo que ndo havera custo para o
mesmo.

e Consulta 1: sera aplicado um questionario com perguntas gerais a respeito
de presenca de outras doengas, uso de medicacgdes, queixas de alteracéo
do olfato, doencas neurodegenerativas, distlrbios psiquiatricos, tabagismo
e etilismo.

e Consulta 2: sera realizado o exame de nasofibroscopia flexivel para avaliar
se existem alteracdes na cavidade nasal.

e Consulta 3: sera aplicado o teste de olfato que é composto por duas partes,

a pesquisa de limiar olfatério e identificagdo de odores.

Quais sao os riscos em participar?

Durante o exame de nasofibroscopia flexivel existe a possibilidade de um
pequeno desconforto porém sem causar nenhum trauma na mucosa nasal, no
momento da introduc¢ao do aparelho na cavidade nasal. Nao h4 necessidade de
preparo para a realizacao do exame.

O que eu ganho com este estudo?
Sua colaboracao neste trabalho é no sentido de aumentar o conhecimento

cientifico sobre a avaliacdo do olfato em pacientes idosos.
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Importante:
Vocé tem a liberdade de desistir do estudo a qualquer momento, sem
fornecer um motivo, assim como pedir maiores informag¢des sobre 0 mesmo e 0

procedimento a ser feito.

Informamos que vocé nao tera nenhum custo decorrente de sua

participacao.

Contato:

Em caso de davidas sobre o estudo, o que ele envolve ou sobre os seus
direitos, vocé podera contatar o Dra. Flavia Ribas Demarco pelo telefone (19)
3521-7245.

Em caso de denudncias ou reclamacdes sobre sua participagdo no estudo,
vocé pode entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP): Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP;
telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br

Consentimento livre e esclarecido:

Apoés ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incObmodo que esta possa
acarretar, aceito participar:

Nome do(a) participante:

Data:

/ /

(Assinatura do participante ou nome e assinatura do responsavel)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucao 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido
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uma coépia deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado
pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando
pertinente. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta

pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou
conforme o consentimento dado pelo participante.

Data:

(Assinatura do pesquisador)
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ignoradas ou tratadas de forma inadequada. Consiste em um estudo clinico, transwersal. Avakard pacientes
acima de 80 anos que seguem acompanhamento nos ambulatorios do Hospital de Clinicas da Uncamp
Serlio coletados os seguintes

dados: sexo, procedéncia, data de nascimento, tabagismo, etlismo, histérico de doengas crinicas, doencas
neurcdegenerativas, distirbios psiquidtrioos @ presenca de queixas olfativas. € se confirmado pelo paciente
@55A queixa, serd avaliado por uma escala numérica de 0-10 quanto essa alteraciio de olfato interfere na
sua qualidade de vida. Em seguida os idoscs serio avaliados pelo médico otormnolaringologista que fard
uma nascfibroscopia flexivel para detalhar as estruturas anatdmicas da cavidade nasal e uma avaiagao
quantitativa e qualtativa da perospgiio olfaténia pelo teste de Olfato de Connecticut produzido pelo CCCRC
(Connecticut Chemosensory Clinical Research Center), sendo este teste composto por duas panes, a
pesquisa de kmiar olfatdrio @ identificacio de odores. Critério de Inclusito: Seriio incluidos na populacio
deste estudo pacientes dos ambulatdrios do HC- UNICAMP & que apresentam

idade maior que 80 anos, Critério de Exclusdo Serdo excluidos do rabalho pacientes portadores de
doencas nasossinusais (por exemplo: nnossinusite, polipose, rinites) ou que foram submetidos a cirurgia
para patologias nasais, O programa SPSS (versao 20.0) serd utilizado para 3 analise estatistica. As
varidvels continuas serdo

expressas em media e desvio padrio (DP). & o Teste t de Student serdo utilizados para calcular as
diferencas. As diferengas entre as varidveis categdricas serdo calculadas pelo teste do c2 ou teste exato de
Fisher, quando indicado. Um valor de p < 0,05 bicaudal serd considerado estatisticamente significativo & o
tamanho do efeito foi expresso em razdo de chance (RC) com seus respectives intervalos de confianca.
Para identificagho de varidveis de associagio independente. primeramente serd realizada uma andiise
univariada. As varidvels com que apresentarem associacio com o desfecho com uma valor de p<0,10 serdo
selecionadas para uma analise multivariada, onde sera considerado um valor de p<C.05 como
estatisticamente significativo.

Sero convidados a participar do estudo 100 pacientes em atendimento nos ambulatdrios do HC-UNICAMP
A coleta incluird dados epidemioldgicos (idade. sexo, presenca de comorbidades, doencas
neurodegenerativas, distirbios psiquidtricos e uso de medicagbes continuas). Em seguids os idosos serdo
avaliados pelo médico da area de

otorrinolaringologia que fara uma nasofibroscopia flexivel para detalhar as estruturas anatdmicas da
cavidade nasal & uma avaliagio quantitativa & qualitativa da parcepcio ofatdna pelo teste de Olfato de
Connecticut produzido pelo CCCRC (Connecticut Chemosensory Clinical Research
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Canter). Todos o8 teshes serdo raalizados no Hospial de Clinicas da UNICAMP, independente da origem do
paciante. sends que nag havers custo para 0 mesma. Os parfcipantes serdo entrewvistados por um medico
treinade da pasquisa para obler informacdes sobre 2 sua idade, sexn, procedéncia, data de nasementa,
tabagisme, etilsmo. histénico de doencas crinicas (come

hipertensio arterial, diabetes & doenga cardisca, doengas. doenca hepitica. doenca endocrinaldgica,
doenga renal...), doengas neurcdegenerativas (coma Doenca de Parkinson, deangs de Alzheimer. | &
distiriios psiguidtricos (como depressao, ansiedade ). Tambeém serd perguntado a0 pacents sobre a
presenca de queixas offsfivas (como anosmia. hipesmia, hipeosmia, cacosmia, fantosmea, pamemia &
agnosia), E se confirmade pelo pacients esss queia, serd avaliado por ums escala numénics de 0-10
quanto essa alteracac de olfsts inteders na sua quahidade de wia,

Masofibroscopia Flaxivel & nasofibroscopia fexivel & um exame realizado pela introdugio de uma fibra d8ica
flaxivel extremamanis fina (de 2.2mm & 3 6mm de didimetro), de superfice lisa @ nao aderente. am cada
urna das fossas nasas

separadamarnte para visualizagso estruturas miermas do nariz A nasofibroscopia @ um exame destinado a
avaliar a mucosa nasal & estruturas da cavidade nassl. E capar da detectar aleraches, tais somo, desvio de
septo nasal, hipertrofia de cometos, hipertrofia de adencide, lumones nasais, presenca de polipos. mGmnar
as regrbes de drenagem dos seos paranases, entre outras aheraches. Esse exame também

Identifica estruturas da rincfaringe, hipofaringe & laringe. A nasofbroscopla pode ser realizada em gualguer
faixa atirla, sem exiplnoia da nenhum preparo prévia. Trats-se de um exame indolor, ooomends apenas um
ligeite desconforto nasal, com duraghe média de trds a cinca minutos. Teste do Ofato de Connectiout Teste
da Oifsto de Connecticut produzido pels COCORC (Connectiout Chamasensory Cinical Ressarch
Center), & compasto por duas partes, a pesquisa de limiar oMlatdric & identificacho de odores. Sarko
cenfeccionadas pela farmacia do hospital 11 recipiantes de 100 ml contends solugbes aguosas de 1-
butanal (recipientes O a 10). Serlo apressntadas ac participants, iniciandc- se com a concentrache mas
baixa da sokuglo (recipiente zero) em comparsglio com outro recipiente modoro. Quando respondido
incoretamente, o paciants recaberd cutro recipients com uma concentragho mais ata da solucho & assm
progressivamaents. A resposta cometa serd considerada apsnas quande o participants respondes por quato
vazes sepundas & dateccho da masma  concentragBo de 1- butancd

Cin testes sardo realizacos separadaments em cada cavidade nassl @ apresentacos 3 uma distincis
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aproximads de 2 em destas. Lm escore de zers 3 dez serd obbdo em cads cavidade nasal comespondandn
ao numero do respecivo recipients de sceno.

# segunds pane do teste consistiy 45 identficacio de odores. SerSo apreseniados sets recipientss
contenda a5 seguinies substancias: taloo, chocolate, cansla, café, naftsling, pasts de amendoim. sshonets
A cada recipiente oferecido, o paciente recebers uma Esta com guats possivels altematives de odor 2
devera selecionar a que mais s aprmamasss do odor apresentsdo. Nesse c3so, ums resposts ncorsE
ainds dava a3 chance para uma segunds tentstivs So fins! da avaliscio qus, se respondida comstaments
senia confabilizada como resposts cometa. Os testes serso realizados separsdaments em cads cawdads
nasal & apresentados 3 uma distancia soroxmads de 2 om destas. Ao final do feste um escore ses obido
de cadz cavidsde nzsal correspondenda 30 numern de respostss corrstas entre 0 3 7. A dassficacio
olfativa de cada pacients sera calculada da sequints mansira: 1) Calculo do escore combinzdo (enie o feste
de limiar e a iantificacie de odores), gue comesponds 3 madis artmetica dos dois Sscorss. A parir dai,
sard obifide um escore combinado para cads cavidads nesal separadaments 2) Cloulo do indice d= Escore
Cambinado, que

comesponde 3 media aritmeética entre os escores combinados de cada cavidade rasal. Dessa mensia s=rao
considerados, de acordo com o5 indices de escore combinado obtidos, o= seguintes walores para a
massﬁ-:.a-g.ﬁn do status olfstwe de cads paciente: §,0- 7,0 Normosms; 5,0- 5,75 Hiposmia leve; £0- 473
Hiposmia moderada; 2.0- 3,75 Hiposmia severa; O- 1,75 Anosmia, Teste do Olfato de Conneclicut &
custosistive, simples 8 pratico de aplicar & fabricar. Pode ser utilizads am ambisntes clinicos na pratca
didriz. 0 uso da substancia Butanol -1 tem sido uilizado pos suas caractensticoss 30 de beie foocidade.
solubilidade em agus = edor especifico € neutro, 2 no tests de identficacde dos odores s30 apresentsdas
substincias naturais comuns em nossas stividsdes didnas. dests forma 2sse teste pode ser uiiizado com
zeguranca em qualguer fabia =tarna,

Objetivo da Pesquisa:

Analisar quantitativa e qualitstivarants o offsto d= pacients dosos 2 avaliar 3 associsgSo da desordens do
olfato em pacientes acima de 60 anos.

3.2 Chijetives Ezpecificos

1) Awaliar 3 associagin de desordens do offato & doences neurodegensrativas em paoentes scma dos 60
anos
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2) Awaliar associacis de desordens do oifsis em pacientes acima de B0 ancs & uso de medicasles
oontinuas.

3) Avallar assooiagho de desordens do offals em pacientes acsma de B0 anos & presenca de comorbidades
4) Avaliar mssociaglio de desordens do olfato em paciantes scima de 80 anos e presenca de distirhios
psiquidtricos

§) Levantaments epideminiégics do perfil dos pacientes idosos com alterag3o do offat

Avaliagio dos Risoos e Beneficios:

Riscos:

Durente o exame de nasofibroscopis flexivel exste a possibilidade de desconforio porém sem causar
nenhum trauma na mucosa nasal, na moments da intreducle do aparelha na cavidsde nasal NEo hd
necessidade de preparo para 3 reafizaglo do exame

Beneficios:

A oolaboragio oo pacents neste rabalhe € no sentido de sumentar ¢ conhecimentn centifico sobre 3
avaliagio do olfaio em pacientes idoses,

Comentarios e Consideragies sobre 3 Pesguisa:

Trata-5e de um projeto com abordagem exploratdnia. Mao indics 3 que 5= desting 3 pesguiss == acadimica
ou ndo. Estd redigida de maneia adequsda. clara. Considers-se de exnscucn vidvel
Questiona-se que quais ambulatdrios os participantes acima de B0 anas serio recnutados. Citar & insenir as
respeciivas aulorizaghes.

Consideragies sobre os Termos de apresentagao obrigatdnia:

- apresentou fola de rosio devidamente preenchida e sssinads. sssim como PE Informacdes Basicas
devidamente preenchada. Apresentoy comprovanie de winculs com 5 Unicamp

TCLE: inserir fempo pasto para cada atividade de coiets de dados. O tempo pasts para cads sfvidade pode
constiluir um risco/desconforio.

- a pesquizadors refere que 3 nasofibrospia causa soments uma pequent desconforn, o gue ests relsiona
discorda. Informar gue causs "desconforio” & N30 "pequent desconforo”

Recomendagdes:

wide conclusoes e pendencias
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

1-TCLE: inserir tempo pasto para cada atividade de coleta de dados. O tempo gasto para cada atimdade
pode constituir um risco'desconforto. (ATENDIDA)

2- a pesquisadora refere que a nasofibrospia causa somente uma pequendt desconforto, o que esta relatona
discorda, Informar que causa “desconforto” e niio “pequenc desconforto” (ALTERADA- ATENDIDA)

3-0 pesquisador deve sempre informar que havera ressarcimento de despesas decorentes da pesquisa,
tais como transporte e alimentacdo, para o participante. @ seu acompanhante quando for © caso. quando for
necessana a sua presenca junto ao pesquisador fora da rotina do participante. Nos casos em que o
pesquisador se deslogue até o participante dentro de sua rotina normal, no hd necessidade de
ressarcimento, porém & necessano, da mesma forma, informar no TCLE que ndo haverd ressarcimento por
esse motivo, Solicita-se adequagio. (ATENDIDA)

4-Informar no TCLE que o participante tem direito a indenizagho diante de eventuas danos ocasionados
pela pesquisa (INFORMAGAO INSERIDA- ATENDIDA)

§-Esclarecer, em hnguagem clara, qual a forma de acompanhamento e assistincia que serd dada 208
participantes, incluindo o eventual acompanhamento apds o encerramento ou interrupcdo da pesquisa.
Esclarecer que medidas serio dadas 203 participantes, caso sejam detectadas situacbes que indiquem a
necessiiade de uma ntervenclio (médica, pedagdgica. nutricional, psicoldgica. fisioteripica. foncaudoldgica
ou outra).(INFORMAGAD INSERIDA)

O-Inserir aspaco para rubrica do participante e do pesquisador (ATENDIDA)

7- adequar cronograma de acdo para pds aprovacio do CEP (ATENDIDA)

8 - No item “aspectos éticos” (pagina 15), as resolugbes apresentadas encontra-se desatualizadas -
atualizar (ATENDIDA)

Q-Inserir o3 demais pesquisadores contemplados no projeto detalhado como membros da equipe de
pesquisa junto ao documento Informacdes Bisicas do projeto. (ATENDIDA)

10-Esclarecer se 03 idosos com doengas degenerativas com COMprometimentos cognitives se enquadam
nos critérios de inclusio. Se sim. o pesquisador devera anexar um TCLE decionado a0 responsave! legal
deste partcipante, (ATENDIDA)

As adequagbes e recomendagdes citadas acima devem ser responcidas, m Cara resposta (com resposta
pontual a cada um dos questionamentos) anexada a Plataforma Brasil, com concomitantes correcdes nos
respectives documentos, apresentadas em destaque (tarja amarels).
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(ATENDIDA)
APROVADO- APOS ATENDER TODAS AS PENDENCIAS

Consideragdes Finais a critério do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido, na
integra, por ele assinado (guando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem 3 liberdads de recusar-se 3 participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penaizacao algums e sem prejuizo 30 seu cuidado (quando aphcavel).

- O pesquisador deve desenvolver 3 pesquisa conforme defineada no protocolo sprovado. Se 0 pesquisador
considerar a descontinuagao do estudo, ests deve ser justificada e somente ser reslizads apds andlise das
razoes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o paracer do CEP
quanto 3 descontinuag3o, exceto quando perceber risco ou dano N30 pravisto 30 paricants ou QuUando
constatar a superioridade de uma estratégia diagnostica ou terapéutica oferacida 3 um dos grupes da
pesquisa, isto &, somente em caso de necessidade de ac3o imediata com intuito de proteger os
participantes.

- O CEP deve ser informado de todos o5 efetos adversos ou fatos relevantes que alteram o curso normal do
estudo. épapeldo pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frents 3 evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacio a0 CEP e 3 Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria = ANVISA - junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificacbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas @ aguardando 3 aprovac3o
do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados anteriorments 3
ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envid-las também 3 mesma, junto com o parecer aprovatdno
do CEP, para serem juntadas a0 protocolo inicial.

- Relatorios parciais e final devem ser apresentados a0 CEP, inicialmente seis meses apos 3 data deste
parecer de aprovagio & 3o término do estudo.
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-Lembramos que segundo a Resolugio 4652012 | dem X012 istra &, “cabe a0 pesquisador apresentar dados
soliciades pelo CEP gu peia CONEP a qualgusr momenin”

-O pesquisadar deve manier os dados da pesquisa em arquive, fisico ou digital. sob sus guards &
responsabilidade, por um periodo de § snos apts o Wrmino da pesguiss

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Docurents Erquiin Posmgam Autor [Ty
Informagtes Basicas| FE_INFOR S BASICAS DO P | t&0a20e Ecatn
mm_gp.___._ 2050028 |
TCLE ! Termasde | T EFOMNEAVEL paf 14032018 |FLAVIA RIBAS Arenn
Assentirerta 200744 |DEMARCO
Jus@iﬁ_ﬁmd&

%ms ITCLEIC =0, pat TAE0TE [FOAVIE RIEAS Frein

Assentirmenta | 200725 |DEMARCO

Jusl?ica_ﬁuade

e T TP T TITTE [r A T =

Brochura 20:08:00 |DEMARCD

Investigadar

Cuiros RESFOSTA pdf 14030018 [FLAVIA RIBAS Azenn
20:0535  |DEMARCO

Cutrgs RECIDENTE paf 0EP0TE | FLAVIA FIBAS Acetn
23:71:15  |DEMARCO

Foiha oe Rosio iolharosioflaviapronto pdf 15052017 |FLAWIA RIBAS Acemn
11:4390 |DEMARCO

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

Man
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CAMPINAS, 28 de Margo de 2018

Assinado por.
Renata Maria dos Santos Celeghini
(Coordenador)
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