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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 8.060.166

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de uma pesquisa clinica de fase 1 (avaliacdo de tolerabilidade, toxicidade, possiveis eventos
adversos e dose de efeito) de um gel (creme) higienizador de placa intra bucal. Resumidamente, os
participantes (estimados em numero de 12 em dois bracos), fardo uso dos produtos investigacionais (0,5%,
e 1% de cinamaldeido como principio ativo) durante 15 dias. A placa ser& higienizada trés vezes ao dia, com
uma quantidade de creme equivalente a um grao de ervilha, escovando suavemente todas as superficies,
incluindo a area que entra em contato com o palato, para remocédo de residuos e biofilme. Apés a
escovagao, a placa devera ser enxaguada em agua corrente. Sera realizada citologia esfoliativa na mucosa
do palato para coleta de células. E o participante responderd um questionario sobre suas percepcodes
durante o uso do produto. A coleta desse material biolégico atendera a todas as exigéncias constantes no
Anexo Il da Norma Operacional 001/2013-CONEP/CNS, em conformidade com a

Resolugdo CNS 441/2011 e Portaria MS 2.201/11, garantindo a preservagdo da autonomia, do bem-estar e
da seguranca do(a) participante. Toda pesquisa com seres humanos envolve riscos. Nesta pesquisa, 0s
riscos incluem: possivel desconforto durante o exame citopatoldgico, leve irritagdo local, alteragdo de sabor
ou sensacao desagradavel decorrente do uso do creme higienizador. Para minimizar esses riscos, a técnica
de coleta serd realizada por profissional treinado e o creme utilizado foi previamente testado em laboratério,
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apresentando perfil de seguranc¢a favoravel em estudos in vitro.

Os beneficios incluem contribuir para o desenvolvimento de um novo produto com
potencial de melhorar a higiene de préteses e dispositivos removiveis, além de permitir
avancos cientificos na &rea de Odontologia.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar os cremes experimentais contendo cinamaldeido nas concentra¢gbes de 0,5% e 1,0% quanto a
seguranca local e a tolerabilidade, quando utilizados para a higienizacdo de placas de Hawley
confeccionadas em PMMA, simulando a superficie de uma prétese dentaria, em um ensaio
clinico de fase 1.

Objetivos Secundarios:

A partir do ensaio clinico fase 1, analisar a ocorréncia de irritagao local

(eritema, ardor, desconforto, alteracdes de mucosa), associado ao uso dos

cremes experimentais durante o periodo da intervencéo;

¢, Avaliar o grau de tolerabilidade dos participantes voluntarios ao produto, no

que diz respeito a sensacao de uso, palatabilidade, odor, facilidade de

aplicacédo e aceitabilidade geral;

¢, Mensurar os efeitos da andlise laboratorial, de resultados referentes a

exames citopatoldgicos dos individuos participantes;

¢, Fazer uma comparacéo da resposta clinica entre as formula¢g8es do creme

experimental nas concentra¢fes de 0,5% e 1,0%, quanto a seguranga e a

tolerabilidade.

Avaliagcdo dos Riscos e Beneficios:

Toda pesquisa com seres humanos envolve riscos. Nesta pesquisa, 0s riscos incluem: possivel desconforto
durante o exame citopatoldgico, leve irritacdo local, alteracdo de sabor ou sensacgédo desagradavel
decorrente do uso do creme higienizador. Para minimizar esses riscos, a técnica de coleta serd realizada
por profissional treinado e o creme utilizado foi previamente testado em laboratoério,

apresentando perfil de seguranca favoravel em estudos in vitro.

Riscos:

Os riscos associados a este estudo sao considerados minimos, uma vez que todos o0s
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procedimentos adotados séo rotineiramente realizados na pratica odontoldgica, apresentam baixa
probabilidade de danos e sdo conduzidos por profissionais capacitados. Além disso, os cremes
experimentais utilizados neste estudo ja foram avaliados previamente em ensaios in vitro, incluindo testes de
citotoxicidade em linhagem de queratindcitos humanos (HaCaT), demonstrando boa biocompatibilidade e
viabilidade celular, o que reforca a seguranca do produto antes de sua aplicacao clinica. O uso dos cremes
higienizadores experimentais ndo envolve aplicacédo direta do produto sobre a mucosa bucal, pois o creme
sera utilizado exclusivamente para a higienizacdo da placa de Hawley confeccionada em resina acrilica
(PMMA). Ainda assim, existe a possibilidade de ocorréncia de sensac¢des leves e transitérias, como gosto
residual, discreta ardéncia ou pequeno desconforto bucal, caso algum residuo do produto permaneca na
superficie da placa. Embora esses eventos sejam incomuns, podem ocorrer em individuos mais sensiveis,
mas tendem a desaparecer espontaneamente. A citologia esfoliativa utilizada neste estudo constitui uma
técnica amplamente empregada, minimamente invasiva e segura. A coleta com escova Cytobrush pode
gerar leve desconforto localizado, sensibilidade momenténea e, raramente, pequeno sangramento
superficial autolimitado, sem repercussoées clinicas importantes. O uso da placa de Hawley pode ocasionar
leve desconforto inicial, aumento transitério da salivagdo ou sensacao de presséo leve no palato, efeitos
esperados e comuns nos primeiros dias de adaptacéo a aparelhos removiveis. Esses sintomas normalmente
desaparecem com 0 uso continuo.Também podem ocorrer riscos gerais, como leve cansac¢o durante o
preenchimento de formularios ou questionérios, além de eventual desconforto

emocional leve se o participante se sentir inseguro em algum momento. Esses riscos sdo considerados
minimos e facilmente manejaveis pela

equipe.

Trata-se, portanto, de pesquisa de risco minimo. Todos 0s procedimentos sdo amplamente utilizados na
pratica odontoldgica, seguros e realizados por profissionais capacitados. Qualquer desconforto sera
prontamente manejado e, caso necessario, 0 participante tera assisténcia integral durante todo o estudo,
bem como acesso a atendimento para esclarecimento de dlvidas e acompanhamento até a completa
resolucdo de qualquer efeito

indesejado decorrente da pesquisa.

Os beneficios incluem contribuir para o desenvolvimento de um novo produto com
potencial de melhorar a higiene de proteses e dispositivos removiveis, além de permitir
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avancos cientificos na area de Odontologia.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma pesquisa clinica de fase 1 com boa fundamentacao teodrica e protocolo completo para
monitoramento dos participantes. serdo alocados em 2 grupos experimentais (n=12; total de participantes:
24), constituidos a partir do creme de higienizacdo com cinamaldeido

nas concentracdes de 0,5% e 1,0%, definidas com base nos resultados pré clinicos, e que j& demonstraram
seguranca favoravel na citotoxicidade em linhagem HacCat.

Em cada grupo, trés individuos receberdo a substancia em estudo para uso e, caso ndo exista evidéncia de
efeitos adversos, mais trés pessoas serao incluidas, de modo que o grupo experimental seja considerado
concluido quando todos os sujeitos estiverem incluidos. Se dos trés sujeitos que fizerem uso, dois
apresentarem uma experiéncia de toxicidade, para conducdo do nivel subsequente, sera incluida uma
pessoa por vez, até completar o tamanho amostral por grupo experimental (Gulati et al., 2020). Cada sujeito
sera controle de si mesmo. O estudo sera iniciado pelo grupo que utilizar4 o creme de higienizacdo com o
cinamaldeido na concentracao de 0,5%, sendo seguido do grupo com 1,0% de concentracdo do ativo. Para
avaliacdo da seguranca, as formulacdes adotardo um regime fixo de uso, adequado a sua finalidade de
higienizacao protética. Sera utilizado um modelo sequencial tipico de ensaios fase 1: inicialmente, o grupo
que utilizara o creme contendo 0,5% de cinamaldeido sera o primeiro a iniciar o uso do produto. Caso nao
sejam observados efeitos adversos relevantes nesse grupo, serd entdo iniciado o grupo que utilizara a
concentracdo de 1,0%.

Documentacao obrigatéria incluida e desenho de estudo compativel. Trata-se de pesquisa clinica de curta
duracéo e avaliacdo de toxicidade em mucosa oral.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Termos de apresentagéo obrigatoria incluidos.

Recomendagdes:

1) registar o ensaio clinico no REBEC

2) evitar o termo "sujeitos” e fazer uso de "participantes”

3) Fazer referencia ao DECRETO N° 12.651, DE 7 DE OUTUBRO DE 2025 no projeto e no TCLE

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
ndo héa ébices éticos no protocolo apresentado
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Consideracgdes Finais a critério do CEP:

Qe ™

Certifico que o Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Ciéncias da Saude da Universidade Federal da

Paraiba ¢ CEP/CCS aprovou a execucdo do referido projeto de pesquisa. Outrossim, informo que a

autorizagdo para posterior publicacéo fica condicionada a submissao do Relatério Final na Plataforma Brasil,

via Notificacdo, para fins de apreciagdo e aprovagao por este egrégio Comité.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 27/11/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_ 2702566.pdf 16:40:37
TCLE/ Termos de |TCLE.pdf 27/11/2025 |LUIZ FELIPE Aceito
Assentimento / 16:38:01 |FERNANDES
Justificativa de GONCALVES
Auséncia
Outros TERMO_DE_CONFIDENCIALIDADE.pd| 27/11/2025 |LUIZ FELIPE Aceito
f 16:34:07 FERNANDES
GONCALVES

Outros TERMO_DE_COMPROMISSO_DOS_P | 27/11/2025 |LUIZ FELIPE Aceito
ESQUISADORES.pdf 16:32:39 |FERNANDES
GONCALVES

Outros TERMO_DE_COMPROMISSO_DE_DIV| 27/11/2025 |LUIZ FELIPE Aceito
ULGACAO.pdf 16:31:07 |FERNANDES
GONCALVES

Outros DECLARACAO_N_INICIO.pdf 27/11/2025 |LUIZ FELIPE Aceito
16:29:40 FERNANDES
GONCALVES

Outros CARTA_DE_APRESENTACAO.pdf 27/11/2025 |LUIZ FELIPE Aceito
16:28:36 | FERNANDES
GONCALVES

Outros certidao_PPGO.pdf 27/11/2025 |LUIZ FELIPE Aceito
16:27:22 |FERNANDES
GONCALVES

Outros ANUENCIA_Oclusao.pdf 27/11/2025 |LUIZ FELIPE Aceito
16:25:57 FERNANDES
GONCALVES

Outros ANUENCIA LAFECC_assinado.pdf 27/11/2025 |LUIZ FELIPE Aceito
16:25:29 |FERNANDES
GONCALVES

Projeto Detalhado / |Projeto DETALHADO_ensaio_clinico_H| 27/11/2025 |LUIZ FELIPE Aceito
Brochura awley.pdf 16:21:37 |FERNANDES
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Investigador Projeto DETALHADO_ensaio_clinico H| 27/11/2025 |GONCALVES Aceito
awley.pdf 16:21:37
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Luiz_Felipe_assinado_| 27/11/2025 |LUIZ FELIPE Aceito
preenchido_assinado.pdf 16:13:30 |FERNANDES
GONCALVES
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
JOAO PESSOA, 15 de Dezembro de 2025
Assinado por:
Eliane Marques Duarte de Sousa
(Coordenador(a))
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