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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.729.185

Apresentacao do Projeto:

A atual classificacdo para as doencas periodontais (DP), foi recentemente apresentada e define as doencas
gengivais como uma inflamacéo especifica do local e uma condigao iniciada pelo acimulo de biofilme dental
supragengival(BDS). Esta caracterizada por sangramento gengival (SG), gengiva avermelhada, edema e
auséncia de perda de insercdo. A gengivite € geralmente indolor, pode aparecer sangramento espontaneo e
os individuos desconhecem a condi¢do instalada. O controle mecéanico do BDS e da gengivite é padrédo-ouro
de tratamento, mas podem apresentar limitac6es. Assim, o uso de substancias quimicas para o controle do
BDS apresenta-se como uma alternativa, sendo a clorexidina a 0,12% na forma de bochecho considerada a
substancia padrdo-ouro nesse contexto. Substancias para bochechos disponiveis no mercado podem
apresentar efeitos adversos indesejaveis, limitando o tempo de uso das mesmas de forma efetiva. Com o
avango e a crescente popularidade da fitoterapia, muitas pesquisas tém sido realizadas como uma
alternativa natural & base de plantas para o controle da formacdo do BDS e tratamento da gengivite, com
auséncia ou reducéo de efeitos colaterais associados. Os 6leos essenciais carvacrol e timol séo substancias
gue apresentam um amplo espectro de acdo antimicrobiana contra leveduras e bactérias na cavidade bucal
(NOSTRO, A., 2007). Esta pesquisa, tem o objetivo de avaliar o efeito do carvacrol 10% + timol 10% (Ta)
sobre BDS e SG comparando com o uso da clorexidina 10% verniz (Tb) e um controle de placebo verniz

(Tc). Este projeto de pesquisa sera enviado ao Comité de Etica em
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Pesquisa envolvendo Seres Humanos da Universidade Federal do Ceara (UFC) para apreciacdo antes de
sua execugdo. O estudo se trata de um ensaio clinico randomizado, cruzado, duplo-cego e controlado. A
amostra sera constituida de 18 individuos voluntarios com idade entre 18 e 60 anos que apresentem BDS e
SG. O protocolo clinico inicial consistird de anamnese, exame clinico periodontal, raspagem e polimento
coronario. No delineamento experimental os participantes do estudo serdo divididos aleatoriamente em os
guais receberéo os tratamentos (Ta, Tb e Tc). Todos o passardo por todos os tratamentos obedecendo a
um periodo de wash-out de 30 dias entre os tratamentos. Em cada tratamento serdo avaliados indice de
placa de Quigley Hein modificado por Turesky e indice de sangramento de L&e e Silness nos dias, 0, 8, 15 e
30. Os dados seréo tabulados em tabela do sof-tware Microsoft Excel® versdo 2010 e submetidos a analise
estatistica, sendo utilizado o software Statistical Packccage for the Social Sciences versdo 20.0. O nivel de
significAncia estatistica a ser adotado para todos os testes sera de 5% (p < 0,05).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar in vivo a eficicia antimicrobiana em periodontopatdégenos supragengivais e sobre a gengivite do
CAR+TIM, comparado com o verniz de CLX em adultos que apresentem acimulo do BDS e SG.
Objetivo Secundério:

Comparar trés grupos de adultos sistemicamente sadios, com idade variando entre 18 e 60 anos, que
apresentem a presenca do BDS e SG, e que tenham sido submetidos a tratamento topico com um dos
referidos agentes: CAR+TIM; CLX; e um grupo controle placebo (PLB) para avaliar os seguintes
parametros:a) Avaliar a eficacia da associacdo CAR+TIM sobre a inibi¢cdo do crescimento do BDS;c) Avaliar
a eficacia da associa¢cdo do CAR+TIM sobre a inibicdo do SG.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Quanto ao riscos , esses sdo minimos ja que esta substancia ja foi utilizada com outros fins em seres
humanos.

Beneficios:

Em relacdo aos beneficios a participacdo neste estudo d4 o direito ao voluntario de ter, sem custos,
escovacdo supervisionada, atividades educativas de prevencdo relacionadas a saude bucal e tratamento
odontolégico e caso a substancia apresente efeitos positivos, teremos a reducéo das bactérias da superficie
dos dentes e reducdo do sangramento da gengiva.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Todos os termos foram apresentados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

N&o se aplica.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

O pesquisador deve enviar o relatorio final ao concluir a pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 30/10/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1332351.pdf 00:51:59
Projeto Detalhado / |Projeto_Ricado_Martins_Doutorado_out| 30/10/2019 |RICARDO SOUZA Aceito
Brochura ubro19.pdf 00:45:26 | MARTINS
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE_do_Projeto_do_Doutorado.pdf 30/10/2019 |RICARDO SOUZA Aceito
Assentimento / 00:44:30 |MARTINS
Justificativa de
Auséncia
Outros CARTA_AO_COORDENADOR_CEP.pd| 17/09/2019 |RICARDO SOUZA Aceito

f 22:28:47 | MARTINS
Declaracéo de AUTORIZACAO_ODONTOPEDIATRIA. | 17/09/2019 |RICARDO SOUZA Aceito
Instituicdo e pdf 22:26:40 |MARTINS
Infraestrutura
Orgamento Orcamento.pdf 17/09/2019 [RICARDO SOUZA Aceito
22:24:48 MARTINS
Declaracao de Icaro_Denis.pdf 17/09/2019 [RICARDO SOUZA Aceito
Pesquisadores 22:20:21 | MARTINS
Cronograma Crongrama.pdf 17/09/2019 [RICARDO SOUZA Aceito
22:19:50 | MARTINS
Outros FICHA_CLINICA PERIODOTAL_COMP| 13/05/2019 |RICARDO SOUZA Aceito
LETA DOUTORADO.pdf 22:32:54 | MARTINS
Declaracéo de Termo_compromisso.pdf 13/05/2019 [RICARDO SOUZA Aceito
Pesquisadores 22:23:02 | MARTINS
Declaracéo de Autorizacao_periodontia.pdf 13/05/2019 [RICARDO SOUZA Aceito
Instituicdo e 22:20:20 |MARTINS
Infraestrutura
Declaracao de Autorizacao_integradal.pdf 13/05/2019 [RICARDO SOUZA Aceito
Instituicdo e 22:18:48 | MARTINS
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Infraestrutura Autorizacao_integradal.pdf 13/05/2019 [RICARDO SOUZA Aceito
22:18:48 | MARTINS

Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 13/05/2019 [RICARDO SOUZA Aceito
21:37:03 | MARTINS

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

FORTALEZA, 27 de Novembro de 2019

Assinado por:

FERNANDO ANTONIO FROTA BEZERRA
(Coordenador(a))
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