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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.314.289

Apresentacédo do Projeto:

Apresentado pelo pesquisador: “As superficies do corpo sdo habitadas por microrganismos mesmo sem
haver uma patologia infecciosa em curso. O microbioma oral € uma comunidade ecoldgica de
microrganismos comensais, simbiéticos e patogénicos que habitam a cavidade oral, é formado por cerca de
600 espécies diversas, incluindo estreptococos, lactobacilos, estafilococos, corynebacteria e outros,
residindo em diferentes microambientes da boca. Atualmente a odontologia disp8e de diversos métodos
para prevencdo e controle da doenca carie, dentre eles, substancias com capacidade de interromper a
progressédo das lesdes de carie, os chamados agentes cariostaticos. Objetivo: Comparar por meio de um
ensaio clinico randomizado, o desempenho de diferentes cariostaticos com base na analise longitudinal dos
niveis de estreptococos do grupo mutans na saliva de escolares residentes no municipio de Jequié-BA.
Metodologia: Trata-se de um ensaio clinico, duplo cego, randomizado que tera dois meses de seguimento
com coleta de dados imediatamente antes da intervencao (dia 0), 07 dias, 30 dias e 60 dias apoés a
intervengdo. (...) Os participantes da pesquisa serdo escolares de cinco e seis anos de idade, regularmente
matriculados em escolas publicas municipais localizadas na sede do municipio de Jequié-BA, cujos pais ou
responsaveis autorizarem a participacdo no estudo assinando o TCLE. (...) Os participantes da pesquisa
serdo alocados em trés grupos de tratamento: G1 - Diamino fluoreto de Prata a 30% - Cariostop®; G2 -
Verniz a base clorexidina 2% - Verniz clorexidina e xilitol®; G3 - Verniz fluoretado NaF 5% — SS White®. (...)
Esse projeto obedecera aos principios éticos exigidos para
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pesquisas com seres humanos previstos pela Resolugéo 466 de 12 de dezembro de 2012 do Conselho
Nacional de Saude do Ministério da Saude.”

Objetivo da Pesquisa:

Objetivos da Pesquisa:

VERSAO 1 no Formuléario de Informagdes Basicas Da Plataforma Brasil:

Objetivo Primario:

- Comparar por meio de um ensaio clinico randomizado, o desempenho de diferentes cariostaticos com
base

na analise longitudinal dos niveis de estreptococos do grupo mutans na saliva de escolares residentes no
municipio de Jequié-BA.

Objetivos Secundarios:

- Verificar o efeito do uso de cariostaticos na capacidade tampao e concentracao salivar dos ions Ca e P.

VERSAO 2, no Formulério de Informacdes Basicas Da Plataforma Brasil:

Objetivo Primario:

- Comparar por meio de um ensaio clinico randomizado, o desempenho de diferentes cariostaticos com
base na anélise

longitudinal do ICDAS de escolares residentes no municipio de Jequié-BA.

Objetivos Secundarios:

- Verificar o efeito de cariostaticos na capacidade tampao, volulme, taxa de fluxo salivar e niveis de
estreptococos

mutans salivares dos participantes da pesquisa.

VERSAO 3, no Formulario de Informagdes Basicas Da Plataforma Brasil:

Objetivo Primario:

- Comparar por meio de um ensaio clinico randomizado, o desempenho de diferentes cariostaticos com
base na analise

longitudinal do ICDAS de escolares residentes no municipio de Jequié-BA.

Objetivos Secundarios:

- Verificar o efeito do de cariostaticos na capacidade tampé&o, volulme, taxa de fluxo salivar e niveis de
estreptococos

Endereco: Avenida José Moreira Sobrinho, s/n, Médulo CAP, 1° andar (UESB)

Bairro: Jequiezinho CEP: 45.206-510
UF: BA Municipio: JEQUIE
Telefone: (73)3528-9727 Fax: (73)3525-6683 E-mail: cepjg@uesb.edu.br

Pagina 02 de 07



2 UNIVERSIDADE ESTADUAL DO
\lﬁ_CEP SUDOESTE DA BAHIA - Ry B
— UESB/BA

Continuagado do Parecer: 5.314.289
mutans salivares dos participantes da pesquisa.

VERSAO 1, do Projeto apresentado:

Objetivo Primario:

- Comparar por meio de um ensaio clinico randomizado, o desempenho de diferentes cariostaticos com
base na analise

longitudinal dos niveis de estreptococos do grupo mutans na saliva de escolares residentes no municipio de
Jequié-BA.

Objetivos Secundarios:

- AVALIAR O EFEITO DE TRES CARIOSTATICOS NA CONTAGEM DE ESTREPTOCOCOS DO GRUPO
MUTANS DA SALIVA;

- Verificar o efeito do uso de cariostaticos na capacidade tampéao e concentragao salivar dos ions Ca e P.

VERSAO 2, do Projeto reapresentado:

Objetivo Primario:

- Comparar por meio de um ensaio clinico randomizado, o desempenho da solucdo de DFP e do verniz a
base de

clorexidina/xilitol em lesbes de carie na denti¢do primaria de escolares residentes no municipio de Jequié-
BA.

Objetivos Secundarios:

- Comparar o efeito do DFP e do verniz a base de clorexidina/xilitol em lesdes iniciais de carie (escores 1 e 2
do ICDAS-

II) em escolares residentes no municipio de Jequié-BA;

- Avaliar o efeito do DFP e do verniz a base de clorexidina/xilitol na contagem de estreptococos do grupo
mutans da

saliva de escolares residentes no municipio de Jequié-BA;

- Verificar o efeito do uso de do DFP e do verniz a base de clorexidina/xilitol na capacidade tamp&o, volume
e taxa de

fluxo salivar de escolares residentes no municipio de Jequié-BA.

VERSAO 3, do Projeto reapresentado:
Objetivo Primario:
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- Comparar por meio de um ensaio clinico randomizado, o desempenho da solugdo de DFP e do verniz a
base de

clorexidina/xilitol em lesbes de carie na denti¢do primaria de escolares residentes no municipio de Jequié-
BA.

Objetivos Secundarios:

- Comparar o efeito do DFP e do verniz a base de clorexidina/xilitol em lesdes iniciais de céarie (escores 1 e 2
do ICDAS-

II) em escolares residentes no municipio de Jequié-BA;

- Avaliar o efeito do DFP e do verniz a base de clorexidina/xilitol na contagem de EGM da saliva de
escolares residentes

no municipio de Jequié-BA;

- Verificar o efeito do uso de do DFP e do verniz a base de clorexidina/xilitol na capacidade tampao, volume
e taxa de

fluxo salivar de escolares residentes no municipio de Jequié-BA.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

- Apresentados pelo pesquisador na versdo 1, conforme se segue:

Riscos: “Os dentes tratados com as substancias em estudo podem escurecer ao logo do tempo, 0s
participantes poderdo sentir gosto metélico na boca.”

Beneficios: “As lesdes de carie serdo paralisadas e sera reduzido o risco de surgimento de novas lesfes.”

- Apresentados pelo pesquisador na versdo 2:

Riscos: “Poderd acontecer um escurecimento da superficie do dente que foi tratado com a substancia
pesquisada no estudo e/ou o participante pode sentir sabor metélico ap6s aplicagdo. Apesar de ser um

evento raro, sempre existe a possibilidade de uma reacéo alérgica as substancias utilizadas”

Beneficios: “As lesdes de carie serdo paralisadas e sera reduzido o risco de surgimento de novas lesfes.”
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Apresentados pelo pesquisador na versao 3:

Riscos: “Poderd acontecer um escurecimento da superficie do dente que foi tratado com a substancia
pesquisada no estudo e/ou o participante pode sentir sabor metélico apés aplicagdo. Apesar de ser um
evento raro, sempre existe a possibilidade de uma reacéo alérgica as substancias utilizadas.”

Beneficios: “As lesdes de carie serdo paralisadas e sera reduzido o risco de surgimento de novas lesfes.”

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa vinculada ao Programa de Pés-Graduacao em Enfermagem e Saude (PPGES) da Universidade
Estadual do Sudoeste da Bahia (UESB).

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Documentos com pendéncias na segunda versao:

- PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1819454.pdf em 24/02/2022 — OK, mas, apresenta
alteracbes em relacdo ao arquivo apresentado na verséo 1.

- TALE_CEP_06_a_11 anos_24 02_2022_ok.pdf em 24/03/2022 — Nova pendéncia apds modificagdes no
projeto.

- TCLE_CEP_24_02_2022_ok.pdf em 24/03/2022 — Nova pendéncia apos modificacdes no projeto.

- PROJETO_GABRIEL_MESTRADO_24_02_2022_ok.pdf em 24/03/2022 — OK, mas, apresenta alterages
em relagcdo ao arquivo apresentado na verséo 1.

Apresentados pelo pesquisador nesta terceira verséo, conforme se segue:

- PB_INFORMAGCOES BASICAS DO_PROJETO_1819454.pdf em 17/03/2022 — OK
-TALE_CEP 06 _a 11 anos 17 03 2022 OK_OK.pdf em 17/03/2022 — OK

- TCLE_CEP_17_03_2022_OK_OK.pdf em 17/03/2022 — OK

- PROJETO_GABRIEL_MESTRADO_17_03_2022_OK_OK.pdf em 17/03/2022 — OK

Recomendacdes:
Ver conclusdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
As pendéncias foram corrigidas e o projeto esta aprovado. O pesquisador precisa apenas estar
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atento a seguinte solicitagao:

Relatérios:

Qoo

- Durante a execugdo do projeto e ao seu final, anexar na Plataforma Brasil os respectivos relatorios parciais

e final, de acordo com o que consta na Resolugédo CNS 466/12 (itens 11.19, 11.20, XI.2, alinea d) e Resolucéo
CNS 510/16 (artigo 28, inciso V).

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em reunido por videoconferéncia, autorizada pela CONEP, a plenaria deste CEP/UESB autorizou a

aprovacdo Ad-Referendum, assim que as pendéncias fossem sanadas. Portanto, fica aprovado o parecer do

relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 17/03/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1819454.pdf 17:10:11
TCLE/ Termos de |TALE_CEP_06_a_11 anos_17_03_202| 17/03/2022 |Gabriel Magalh&es Aceito
Assentimento / 2 OK_OK.pdf 17:05:31 |Cairo
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_CEP_17_03_2022_OK_OK.pdf 17/03/2022 | Gabriel Magalhdes Aceito
Assentimento / 17:02:55 |Cairo
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ |PROJETO_GABRIEL_MESTRADO_17 | 17/03/2022 |Gabriel Magalhdes Aceito
Brochura 03_2022_OK_OK.pdf 17:02:37 | Cairo
Investigador
Cronograma CRONOGRAMA_24_02_2020_ok.pdf 24/02/2022 | Gabriel Magalh&es Aceito

14:18:28 | Cairo
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 14/02/2022 | Gabriel Magalh&es Aceito
19:16:51 | Cairo
Declaracéo de Declaracao_participacao_projeto_Vanes| 05/09/2021 |Gabriel Magalhdes Aceito
Pesquisadores sa_OK.pdf 10:32:26 | Cairo
Declaracao de Declaracao_participacao_projeto_Marin | 05/09/2021 | Gabriel Magalhaes Aceito
Pesquisadores es OK.pdf 10:32:10 | Cairo
Declaracéo de Declaracao_participacao_projeto_Loren | 05/09/2021 |Gabriel Magalhaes Aceito
Pesquisadores a_OK.pdf 10:31:59 [ Cairo
Declaracéo de Declaracao_participacao_projeto_Lariss| 05/09/2021 |Gabriel Magalhaes Aceito
Pesquisadores a_OK.pdf 10:31:47 | Cairo
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Rerani ™

Declaracéo de Declaracao_participacao_projeto_Diego | 05/09/2021 |Gabriel Magalhdes Aceito

Pesquisadores OK.pdf 10:31:36__| Cairo

Orcamento ORCAMENTO_OK.pdf 04/09/2021 | Gabriel Magalhées Aceito
16:56:05 | Cairo

Outros Compromisso_Geral_OK.pdf 04/09/2021 | Gabriel Magalh&des Aceito
16:45:22 | Cairo

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

JEQUIE, 27 de Marco de 2022

Assinado por:

Karla Rocha Pithon

(Coordenador(a))
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