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Apresentacédo do Projeto:

O presente estudo tera carater experimental para avaliagao clinica da terapia fotodinamica antimicrobiana
(aPDT) utilizando a curcumina como agente fotossensibilizador e irradia¢cdo com Light Emitting Diode (LED),
como terapia coadjuvante a raspagem e alisamento radicular no tratamento de bolsas residuais em
pacientes diabéticos tipo 2 com periodontite crdnica.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Constitui objetivo do presente estudo, avaliar clinicamente a influéncia de um protocolo de terapia
fotodindmica antimicrobiana, associado a raspagem e alisamento radicular, no nivel de inser¢éo clinica de
bolsas residuais, em pacientes diabéticos tipo 2 nao controlados com periodontite crénica.

Objetivo Secundario:

Avaliacao clinica do indice de placa visivel, sangramento a sondagem, recesséo gengival e profundidade de
sondagem decorridos 90 e 180 dias do tratamento periodontal e avaliagdo microbiolégica (Porphyromonas
gingivalis (Pg) e Prevotella intermedia (Pi).
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos referentes a esta pesquisa sdo médios, visto que serdo realizados procedimento de Raspagem e
Aplainamento Radicular (RAR). Entretanto, estes serdo executados por especialistas na area. A RAR € um
procedimento rotineiro na odontologia, em que se remove 0S microrganismos presentes supra e
subgengivalmente, sendo uma terapia conservadora. J4 com relacdo a aPDT esta é uma técnica
atraumatica, indolor, localizada, especifica, que tem o intuito de eliminar os microrganismos presentes nas
bolsas periodontais moderadas e profundas.

Beneficios:

Todos os pacientes que participardo desta pesquisa deverdo ser diagnosticados com diabetes mellitus tipo 2
e periodontite. Receberéo tratamento periodontal conservador, considerado padrdo ouro na periodontia,
associado a aPDT. A associacdo da aPDT como terapia coadjuvante é justificada pelo fato de pacientes
diabéticos apresentarem complica¢fes sistémicas, sendo que as alteragbes observadas na cicatrizagédo
desses pacientes tem grande influéncia no &mbito periodontal. Além disso, a curcumina a ser utilizada como
agente fotossensibilizador ndo apresenta toxicidade e conta com diversas propriedades biolégicas, como
atividade antioxidante, anti-inflamatdria, antimicrobiana e anticarcinogénica (Nagpal e Sood, 2013). Com o
tratamento da periodontite em pacientes diabéticos tipo 2, pode haver uma melhora no controle glicémico,
uma vez que ha indicios de uma relacao bidirecional entre essas duas alteracdes crénicas. A DM tipo 2
aumenta a propensdo do desenvolvimento da doenca periodontal, enquanto a doenca periodontal influencia
negativamente no controle glicémico desses pacientes.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Objetivos séo claros e bem definidos.
A metodologia proposta é capaz de atender os objetivos do estudo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Os termos obrigatorios foram apresentados

Recomendagdes:

Nao hé.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

N&o havendo pendéncias, recomenda-se a aprovacéo do projeto.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

N&o havendo pendéncias, o CEP propde a aprovagéo do projeto de pesquisa salientando que, de acordo
com a Resolugdo 466 CNS de 12/12/2012 (titulo X, secao X.1., art. 3, item b, e, titulo XI, secdo XI.2., item
d), ha necessidade de apresentacao de relatérios semestrais, devendo o primeiro relatério ser enviado até
01/01/2018. O CEP reitera a necessidade de entrega de uma via (ndo copia) do TCLE ao sujeito participante
da pesquisa e solicita ao pesquisador responsavel leitura da carta circular 003/2011 CONEP/CNS antes do

inicio do projeto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 08/06/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 921000.pdf 08:16:09
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DE_PESQUISA AUXILIO.p | 07/06/2017 |Leticia Helena Aceito
Brochura df 14:53:06 | Theodoro
Investigador
Cronograma Cronograma.pdf 31/05/2017 |Leticia Helena Aceito

14:39:13 | Theodoro
Folha de Rosto FolhadeRosto.pdf 30/05/2017 |Leticia Helena Aceito
17:51:53 | Theodoro
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 14/05/2017 |Leticia Helena Aceito
Assentimento / 18:33:21 | Theodoro
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

ARACATUBA, 13 de Junho de 2017

Assinado por:
André Pinheiro de Magalhaes Bertoz

(Coordenador)
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