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Apresentacao do Projeto:

Dados controversos na literatura sao relatados sobre os fatores de risco na ocorréncia de doencas
periimplantares, representadas pela mucosite periimplantar (MPi) e periimplantite (PEi), principalmente em
estudos prospectivos em terapia de manutengédo preventiva periodontal/periimplantar (TMPP). Além disso, o
conhecimento microbiolégico e o entendimento do efeito de mediadores inflamatorios é escasso neste
contexto. O objetivo deste estudo é avaliar prospectivamente a incidéncia de doencas periimplantares
associadas a adjuvantes para higiene bucal e fatores de risco em individuos durante 8 anos de uma coorte
prospectiva de TMPP. Assim, uma amostra de 48 individuos cooperadores regulares (CR; intervalo maximo
entre visitas de rechamada de 9 meses), ndo fumantes, ndo diabéticos e parcialmente edéntulos reabilitados
com implantes dentérios, foi considerada elegivel para participar deste estudo. Todos os individuos
receberam tratamento periodontal/periimplantar adequado, alcangcando sadde bucal satisfatoria antes da
primeira visita de rechamada do programa TMPP. Os 48 individuos CR foram alocados em dois grupos: a)
Grupo 1 ¢ individuos que utilizam apenas escova dental manual, fio dental e escovas interdentais (EFI;
n=24); e b) Grupo 2 ¢, individuos CR que utilizam escova dental manual, fio dental, escovas interdentais e
irrigadores orais (EFI+IO; n=24). Sera considerado neste estudo um exame basal representando a condi¢ao
periimplantar na primeira visita da TMPP em 2017 (T1) e o exame final decorridos 8
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anos de monitoramento em TMPP (T2). Em todas as visitas neste periodo, foram realizados os seguintes
procedimentos: exame periodontal e periimplantar completo, instru¢cdes de higiene bucal, profilaxia com
raspagens supra e subgengival. Exames radiograficos e procedimentos cirirgicos foram realizados somente
guando adequados e necessarios. Parametros clinicos periodontais/periimplantares e coletas
microbiologicas subgengivais (pool) e salivares em T1 e T2 serdo analisados e comparados por meio de
analises de regresséo logistica univariada e multivariada. As amostras microbioldgicas serdo analisadas
para quantificar os niveis de T. forsythia, T. denticola, P. gingivalis, P. intermedia, F. nucleatum e A.
Naeslundii por meio de g-PCR, enquanto as amostras de saliva para detectar os niveis de PCR (proteina C-
Reativa), citocinas e enzimas (IL-1, IL-2, IL-4 e IL-6, TNF-alfa, Survivina e RANK-L) por meio de ELISA.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar e comparar longitudinalmente a condi¢do periodontal, periimplantar, perfil
microbiolégico e imunoldgico de individuos cooperadores regulares (CR) em terapia de manutencao
periodontal e periimplantar (TMPP) alocados em relacdo ao uso adjunto de irrigadores orais (I0) como
adjuvantes as praticas convencionais de higiene oral (escova dental manual, fio dental, escovas
interdentais).

Objetivo Secundario: 1. Manter o monitoramento clinico periodontal e periimplantar nas rechamadas de
TMPP, realizando procedimentos de terapia de manutencao periodontal e periimplantar em periodos
definidos de acordo com o risco individual, ndo ultrapassando 9 meses de intervalo entre as visitas
odontolégicas.

2. Comparar a frequéncia geral de patdégenos entre o exame basal (T1) e o exame decorrido 7 anos de
acompanhamento em TMPP (T2) em individuos com implantes saudaveis, com mucosite periimplantar (MPi)
e periimplantite (PEi) entre individuos com e sem o uso adjuvante de IO.

3. Comparar a frequéncia de patégenos dos complexos vermelho (T. forsythia, T. denticola, P. gingivalis),
laranja (P. intermédia, F. nucleatum) e azul (A. naeslundii) entre T1 e T2 em individuos com implantes
saudaveis, com mucosite periimplantar (MPi) e periimplantite (PEi) entre individuos com e sem o uso
adjuvante de 10.

4. Avaliar a associagao entre a frequéncia isolada de patégenos (T. forsythia, T. denticola, P. gingivalis, P.
intermédia, F. nucleatum, A. naeslundii) entre T1 e T2 e a condi¢do periimplantar entre individuos com e
sem o0 uso adjuvante de IO.

5. Avaliar e quantificar em amostra de saliva total estimulada os niveis de PCR (proteina C-reativa),
citocinas e enzimas (IL-1, IL-2, IL-4 e IL-6, TNF-alfa, Survivina e RANK-L), e
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correlaciona-las a ocorréncia de mucosite (MPi) e periimplantite (PEi).6. Correlacionar niveis de PCR
(proteina C-reativa), citocinas e enzimas (IL-1, IL-2, IL-4 e IL-6, TNF-alfa, Survivina e RANK-L) com
profundidade de sondagem e sangramento a sondagem, em implantes saudaveis, com mucosite (MPi) e
periimplantite (PEi).7. Correlacionar os niveis de citocinas, niveis de PCR (proteina C-reativa), citocinas e
enzimas (IL-1, IL-2, IL-4 e IL-6, TNF-alfa, Survivina e RANK-L) com a frequéncia de patégenos T. forsythia,
T. denticola, P. gingivalis, P. intermédia, F. nucleatum e A. naeslundii.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A participacdo nesta pesquisa néo traz riscos significativos a sua saude. Os riscos sS40 0S mesmos
de uma visita de rotina ao dentista, onde é realizada exame bucal. Os riscos envolvidos na pesquisa sao
agueles inerentes a coleta de dados por entrevista e ao exame odontolégico das gengivas e consistem na
possibilidade de: 1) o participante se sentir constrangido em responder alguma pergunta do questionario; 2)
0 participante sentir algum pequeno desconforto ou sensibilidade passageira durante a sondagem das
gengivas e a coleta de fluido gengival.

Beneficios: Abrangentes a pessoas reabilitadas com implantes dentarios. Espera-se que este projeto possa
gerar estratégias preventivas e de vigilancia para o monitoramento de individuos em manutencao
periodontal e priimplantar. Além disso, poderia contribuir também na reducgéo da incidéncia de mucosite,
periimplantite e periodontite e, assim, melhorar a qualidade de vida deste grupo de individuos.

Avaliagdo de Riscos x Beneficios: Os pesquisadores ndo sobre tratamento dos dados colhidos e eventuais
vazamentos dos mesmos, além do que fardo para manter controle dos mesmos. Também nao falam quais
estratégias serdo utilizadas para reduzir o desconforto dos participantes frente a inconvenientes e
desconfortos na resposta as perguntas. Também nédo relatam como serdo colhidas esses dados
(questionarios + avaliacéo fisica; avaliagcdo fisica + entrevista; avaliacéo fisica + questionarios + entrevista,
etc). Ndo falam se havera aleatorizagdo para inclusdo nos dois grupos da pesquisa. Essa devera ser
explicada ao paciente e eventuais perdas ou beneficios que podera ter ao participar da pesquisa.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante para o campo de atuac¢éo da odontologia periodontal, principalmente em se
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tratando de implantes dentérios, justificando sua realizacéo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

1) Projeto completo: no resumo apresentado ha confuséo de tempos verbais e existem dulvidas se o projeto
ja estd em andamento desde 2017 ou se sera iniciado um novo projeto com pacientes antigos = esclarecer;
2) TCLE: item 2, segundo paragrafo: retirar a informacéo de que inform¢8es podem ser solicitadas ao COEP
¢ Esse s6 fornece informacgdes sobre Aspectos Eticos da pesquisa. Acertar as orientagdes sobre riscos,
explicando-se de forma adequada ao participante sobre o que sera feito para mitigar os mesmos.

3) Parecer consubstanciado do Departamento de origem dos pesquisadores: ok;

4) Informac¢des Basicas do Projeto: corrigir as informag¢des no resumo e na metodologia, com tempos
verbais que sugerem que a pesquisa se iniciou em 2017;

5) Folha de Rosto: ok;

6) Termo de Biorrepositorio de amostras humanas de material biol6gico: ok

7) Cronograma: adequacao para um periodo posterior a aprovacao da pesquisa pelo COEP.

Recomendagdes:

adequacédo dos tempos verbais e deixar bem claro nos textos do projeto e dos dados apresentados na
Plataforma Brasil sobre o periodo correto de inicio da pesquisa: alguns pontos estdo no ¢ pretérito¢, outros
no ¢ futurog,.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Acertar os riscos na entrada de dados na Plataforma Brasil, bem como explicar no TCLE os mesmos e o
gue sera feito ¢ para os termos ainda nao explicados (Os pesquisadores ndo sobre tratamento dos dados
colhidos e eventuais vazamentos dos mesmos, além do que fardo para manter controle dos mesmos.
Também néo falam quais estratégias serao utilizadas para reduzir o desconforto dos participantes frente a
inconvenientes e desconfortos na resposta as perguntas. Também nao relatam como seréo colhidos esses
dados (questionérios + avaliacdo fisica; avaliacao fisica + entrevista; avaliacao fisica + questionarios +
entrevista, etc). Nado falam se havera aleatorizagdo para incluséo nos dois grupos da pesquisa. Essa devera
ser explicada ao paciente e eventuais perdas ou beneficios que podera ter ao participar da pesquisa).
Adequacéo para um periodo posterior a aprovagéo da pesquisa pelo COEP.

Enviar carta ao COEP indicando o que foi corrigido e destacando no texto as devidas
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adequacdes realizadas

Consideracdes Finais
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acritério do CEP:

Rrari

Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolucdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos

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

Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da

pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificagdo relatérios 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 Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 25/08/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2386542.pdf 19:42:12
Projeto Detalhado / |projeto_Adriana_Costa TMPP_2024.pdf| 25/08/2024 |Luis Otavio de Aceito
Brochura 19:41:41 |Miranda Cota
Investigador
Outros parecer_consubstanciado_ PPGO_profL | 25/08/2024 |Luis Otavio de Aceito

uisCota.pdf 19:41:16 |Miranda Cota
TCLE / Termos de | TCLE_projeto_Adriana_Costa_ TMPP20 | 25/08/2024 | Luis Otéavio de Aceito
Assentimento / 24 pdf 19:40:00 [Miranda Cota
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de termo_de_biorrepositorio_projeto_Adrian| 25/08/2024 |Luis Otavio de Aceito
Manuseio Material |a_Costa_TMPP2024.pdf 19:36:09 |Miranda Cota
Biolégico /
Biorepositorio /
Biobanco
Folha de Rosto folha_de_rosto_projeto_Adriana_Costa_| 25/08/2024 |[Luis Otavio de Aceito
TMPP2024.pdf 19:35:42 | Miranda Cota

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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BELO HORIZONTE, 02 de Outubro de 2024

Assinado por:

Corinne Davis Rodrigues
(Coordenador(a))
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