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NUmero do Parecer: 6.750.890

Apresentacéo do Projeto:

De acordo com as informacbes extraidas do documento intitulado
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2297464.pdf submetido em 05/03/2024 20:00:16 trata-se
de um projeto que visa avaliar a resposta clinica e microbiol6gica dos tecidos periodontais apds a terapia
periodontal basica associada a utilizacdo de gel de azul de metileno (AM) a 0,005% e terapia fotodinamica
(TFD) com laser vermelho (LV), e fotobiomodula¢do (FBM), com LV e infravermelho (LIV), no tratamento de

periodontite.

Objetivo da Pesquisa:
De acordo com as informac¢des extraidas do documento intitulado
PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2297464.pdf submetido em 05/03/2024 20:00:16n0 item

¢ Objetivosg, 1&-se:

1.0bjetivo Primério:

Avaliar a resposta clinica e microbiolégica a terapia periodontal convencional associada a terapia
fotodin&mica, utilizando gel de azul de metileno a 0,005% e laser vermelho, e fotobiomodulag&do com laser
de baixa poténcia, vermelho e infravermelho, em comparacdo ao controle ndo tratado em participantes com
periodontite (estagio Il e V).
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2. Objetivos Secundarios:

- Avaliar o indice de Placa (IP), indice Gengival (IG), PS, Recessdo Gengival (RG) e NIC ao inicio e final do
tratamento periodontal ndo cirlirgico associado a diferentes protocolos de laserterapia;

- Avaliar microbiologicamente a presenca de Porphyromonas gingivalis, Aggregatibacter
actinomycetemcomitans, Tannerella forsythia, C. albicans, C. dubliniensis, C. glabrata e C. Tropicalis antes e
apos 3 meses de tratamento.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com as informacfes extraidas do documento intitulado
PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_2297464.pdf submetido em 05/03/2024 20:00:16n0 item
SRiscosg,, 1é-se:

O tratamento periodontal, apresenta minimo desconforto, pois sera realizado com instrumentos especificos
e sob anestesia e seriam realizados independente deste estudo para controle da doenga periodontal.
Quanto aos medicamentos administrados, sera administrada anestesia para realizacdo do procedimento de
raspagem, pode ocorrer um desconforto ao introduzir a agulha na gengiva, para minimizar este desconforto
serd aplicado anestésico topico. Quanto ao uso do azul de metileno em gel 0,005%, ndo ha relatos na
literatura de riscos associados a este medicamento, no entanto caso o participante relate alergia durante a
aplicacdo, o uso sera suspenso. Ja o uso do laser apresenta pequeno risco térmico para a pele e,
principalmente, para os olhos, caso o feixe de luz seja observado diretamente sem a adequada protecéo
(RAMALHO E DA CUNHA, 2021). Portanto, na utilizacdo do laser, todos os sujeitos envolvidos, (paciente,
auxiliar e dentista) deverdo utilizar 6culos de protecdo adequada para o comprimento de onda do laser que
estd sendo utilizado e deverdo ser cuidadosamente conscientizados, nesse caso, deste modo, o risco é
minimo (RAMALHO E DA CUNHA, 2021). A participagdo ndo é remunerada nem implicara em gastos para
0s participantes, pois o tratamento sera realizado na data da consulta que o participante ja compareceria a
Clinica de Odontologia do ISNF/UFF, portanto ndo havera ressarcimento para realizacao da consulta.
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De acordo com as informacbes extraidas do documento intitulado
PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2297464.pdf submetido em 05/03/2024 20:00:16 no item
¢Beneficios¢, |1é-se:

Os beneficios diretos do estudo sdo o tratamento e resolucdo da doenca periodontal para o participante; o
laser apresenta fungéo terapéutica, contribuindo para o alivio da dor, cicatrizacdo, acelera a reparacdo do
tecido, efeito anti-inflamatorio, aumento da microcirculagéo local, osteossintese e ossificacdo, além de
promover desinfeccdo das bolsas periodontais (PINHEIRO et al., 2017; RODRIGUES et al., 2021). Para a
comunidade cientifica, este estudo apresenta como beneficio testar clinica e microbiologicamente e indicar
novos protocolos de laserterapia associada a terapia periodontal. Todos os sitios de todos os grupos
receberdo tratamento periodontal apés andlise dos grupos caso 0s mesmos apresentem a doenca
periodontal.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa nacional, unicéntrica, com 80 pessoas acima de 18 anos portadoras de doenca periodontal com 5
ou mais sitios com PS6 mm e Nivel de Insergdo Clinica (NIC) 5mm, ndo adjacente, que serdo divididas em
guatro grupos 20 participantes cada. Em um dos grupos sera realizada fotobiomodulagéo e laser vermelho
(FBMV) na dose de 9 joules por 90 segundos, enquanto em outro grupo serd realizada fotobiomodulagéo
com laser infravermelho (FBMIV) com dose de 9 joules por 90 segundos. No terceiro grupo, a intervencao
serd com terapia fotodinamica (TFD) com gel de azul de metileno 0,005% por 5 minutos e laser vermelho na
dose de 9 joules por 90 segundos. No grupo controle, sera realizada aplicacdo de gel de soro fisiologico
(placebo).

O estudo nao propde dispensa de TCLE. Havera coleta de saliva para analise microbiolégica.

Os participantes serdo inicialmente submetidos a exame clinico composto de anamnese, avaliagdo da
histéria médica e dental. A seguir sera realizada a verificacdo dos parametros clinicos periodontais (IP; IG;
PS; RG; NIC) com o uso de sonda periodontal PCP15UNC (Hu-Friedy, Chicago, IL, EUA). Apés a selecao
seguindo os critérios de elegibilidade, os sitios selecionados receberdo o tratamento periodontal
convencional, com ultrassom (Dabi Atlante, Rio de Janeiro, RJ, Brasil) complementado com curetas do tipo
Gracey (Golgran, S&do Caetano do
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Sul, SP, Brasil).

A randomizacéo serd realizada por um clinico cego para a avaliacdo inicial dos participantes, através do
método cara ou coroa, em que cada paciente sera sorteado para definir o sitio a receber um dos
tratamentos. A seguir, géis serdo codificados em seringa e aplicados por um pesquisador cego aos sitios e
aos reagentes, cada um dos 4 sitios recebera um dos seguintes tratamentos: grupo 1 - fotossensibilizacéo
com gel de azul de metileno 0,005% (Férmula e Agdo Farmécia, S&o Paulo, SP, Brasil) por 5 minutos, e
aplicar TFD com laser V (TFDV); grupo 2 - simular a aplicacdo de gel com seringa vazia e aguardar 5
minutos, a fim de manter o cegamento dos participantes, realizar fotobiomodulagdo com laser vermelho
(FBMV); grupo 3 - simular a aplicacdo de gel com seringa vazia e aguardar 5 minutos, a fim de manter o
cegamento dos participantes, fotobiomodulagéo com laser infravermelho (FBMIV); grupo 4 - controle,
aplicacdo de gel de soro fisioloégico, aguardar 5 minutos e simular a aplicacdo do laser, com o aparelho em
modo inativo, a fim de manter os participantes cegos quanto ao tratamento recebido (C). Utilizando os
Oculos de protecao no paciente, operador e auxiliar, o aparelho laser Duo, (MMOptics, Séo Carlos, SP,
Brasil), serd utilizado para a realizagcdo da terapia fotodinamica, com laser vermelho (660nm), e
fotobiomodulacao, com laser vermelho (660nm) e laser infravermelho (808nm), conforme o protocolo do
fabricante, por 90s, 9 joules de energia. A fibra optica (sendo a &rea da ponta de 0,0177 cm2) sera utilizada
no interior da bolsa periodontal, com movimentos de vaivém, dose de 508,5J/cm2, irradiancia de 5,65W/cm2
e poténcia de 100mW. Os participantes serdo reavaliados por um pesquisador cego aos tratamentos
recebidos, apos 3 meses do inicio do tratamento.

Para analise laboratorial, serédo coletadas amostras de fluido gengival com curetas de Gracey inseridas no
sulco gengival, e armazenadas em solugcdo PBS 1X a -200C, no laboratdrio em que serdo posteriormente
analisadas. Apo6s a coleta do fluido gengival, todos os participantes receberao instru¢cdes de higiene oral
mensalmente, até completar 3 meses. As perdas de acompanhamento e justificativas serdo documentadas.
Os participantes serdo encaminhados para continuar o tratamento periodontal na Clinica de Periodontia da
UFF, no ISNF.

De acordo com a resolugdo CNS n¢441, de 12 de maio de 2011, o pesquisador responsavel coletara
amostras do fluido com curetas de Gracey, e armazenara em tubos contendo cddigos que correspondem a
identificacdo do participante, essas serdo armazenadas em freezer -20¢C que recebera o nome de
¢ biorrepositério¢, até que a pesquisa acabe. As amostras ficardo armazenadas e serdo analisadas no
Laboratério Multiusuario de Pesquisa Biomédica do Instituto de Salude de Nova Friburgo sob a
responsabilidade da pesquisadora. Apés o término
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da pesquisa as amostras serdo desinfectadas e descartadas devidamente em lixo apropriado, de acordo

com o TCLE, respeitando a confidencialidade e autonomia do sujeito da pesquisa, pois 0 material coletado

pertence ao participante, permanecendo sob a guarda do pesquisador responsavel sob a responsabilidade

institucional. Os participantes serdo informados em caso de perda ou destruicdo de suas amostras

biolégicas, assim como do encerramento do biorrepositério ao final da pesquisa, Nenhuma outra pesquisa

serda realizada com essas amostras. Ha de se ressaltar que o participante da pesquisa pode retirar o

consentimento de guarda e utilizagcdo do material biolégico armazenado a qualquer tempo, devendo

manifestar em documento escrito e assinado sua vontade o que resultard na devolucao das amostras

existentes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos de apresentacao obrigatéria foram apresentados.

Recomendacgdes:
Sem recomendacdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Pesquisa aprovada.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 05/03/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2297464.pdf 20:00:16
Folha de Rosto folha_Gab.pdf 05/03/2024 | Gabriela Alessandra | Aceito

19:59:12 |da Cruz Galhardo

Camargo

TCLE / Termos de | TCLE_Raquel.pdf 04/03/2024 | Gabriela Alessandra | Aceito
Assentimento / 21:44:53 |da Cruz Galhardo
Justificativa de Camargo
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_CEP.pdf 04/03/2024 | Gabriela Alessandra | Aceito
Brochura 21:44:36 | da Cruz
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Investigador Projeto_CEP.pdf 04/03/2024 | Galhardo Camargo Aceito
21:44:36

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

NOVA FRIBURGO, 08 de Abril de 2024

Assinado por:

Renato Guimaraes Varges
(Coordenador(a))
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