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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Intervenção/Experimental

Tipo de Intervenção: Comparador

Haverá uso de placebo ou a existência de grupos que não serão submetidos em nenhuma intervenção:

O tratamento preconizado na literatura para doenças peri-implantares são as raspagens supragengival e subgengival com a utilização ou não de
adjuvantes à terapia mecânica periodontal.Segundo Consenso de 2023 para tratamento das doenças peri-implantes, Herrera e colaboradores,
recomendam para gerenciamento da mucosite peri-implantar, instrução de higiene oral juntamente com a remoção profissional de placa bacteriana.
O ponto final do tratamento é eliminar a inflamação, avaliada por BOP e supuração. Com relação a utilização de adjuvante pode ser considerado.
Em pacientes com peri-implantite, é recomendo que o
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tratamento da peri-implantite comece com uma etapa não cirúrgica, instrumentação supra e sub marginal, seguida de reavaliação e instrução de
higiene oral.		A utilização no grupo controle de gel e enxaguatório bucal placebo não provocaria danos ao participante de pesquisa, uma vez que o
tratamento inicial recomendado é a remoção mecânica de placa, sub e supragengival. A remoção profissional de placa bacteriana visa reduzir a
inflamação dos tecidos removendo depósitos duros e moles da superfície do implante dentário e/ou sua supraestrutura sem arranhar a superfície do
elemento transmucoso liso (colar do implante e pilar). Não existe um consenso na literatura que determine a utilização de um produto adjuvante
específico que juntamente com a terapia periodontal tenha um resultado potencializado ou melhorado. Sendo atualmente o tratamento de escolha
para contenção da doença, a terapia mecânica periodontal será realizada em todos os participantes de pesquisa que apresentarem a doença dos
tecidos peri-implantares. Sendo assim todos participante de pesquisa serão assistidos e tratados em sua condição de doença.

Desenho:

Este estudo sera¿ do tipo randomizado controlado duplo cego. Será realizado de acordo com os princi¿pios descritos na Resolução 466 de 20212
aos experimentos em seres humanos. Esse estudo sera¿ submetido ao Comite¿ de E¿tica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia da UFRJ
atrave¿s do Sistema Plataforma Brasil e sera¿ registrado na base de dados do registro Brasileiro de Ensaios Cli¿nicos (ReBEC) e ClinicalTrials.gov.
Além disso, para assegurar a qualidade e transparência do presente estudo, as diretrizes do CONSORT-statments serão seguidas. Os participantes
de pesquisa recrutados, devera¿o concordar em participar do estudo, assinando um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) e estando
dispostos a seguirem as orientações e os cronogramas propostos.O me¿todo de randomizac¿a¿o dos participantes de pesquisa sera¿ intra-
participante pelo sistema de envelopes. Para o presente estudo, o avaliador (cirurgia¿o-dentista) que fará o periograma e avaliação clínica e os
participantes de pesquisa sera¿o cegados quanto ao tipo de substância que será realizado tanto gel como enxaguatório bucal. Todas as
embalagens dos enxaguatórios bucais e seringas de gel serão revestidas com fita preta pelo coordenador e rotuladas como A, B ou C.  Apenas o
pesquisador coordenador do estudo saberá quais grupos pertencem cada participantes de pesquisa. No final do estudo a decodificação será feita
para comparar e relacionar os dados pelo coordenador do estudo. As análises serão conduzidas de forma cegada, evidenciando assim um estudo
duplo cego.
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

As doenças peri-implantares vêm se tornando uma preocupação cada vez maior na rotina da clínica odontológica, uma vez que o aumento
exponencial de indivíduos reabilitados com implantes dentários têm contribuído para o aumento da incidência e frequência destas enfermidades.
Protocolos de tratamento para as doenças peri-implantares estão sendo investigados no intuito de conter a inflamação inicial, que caracteriza a
mucosite peri-implantar. O uso clínico da coenzima Q10 (CoQ10) como terapia coadjuvante no tratamento da periodontite tem sido demonstrado na
literatura científica. Objetivo: O objetivo desse estudo será avaliar a eficácia de uma preparação de enxaguatório bucal e de um gel CoQ10
combinado a vitamina E, em pacientes acometidos com doenças peri-implantares em comparação à clorexidina. Metodologia: Serão selecionados
participantes de pesquisa portadores de doenças peri-implantares, parcialmente edêntulos, maiores de 18 anos, de ambos os sexos, não fumantes e
que não possuam doenças metabólicas ou do sistema imunológico. Os participantes de pesquisa serão randomizados em grupos de tratamento de
mucosite peri-implantar ou de peri-implantite: Grupo teste 1a (participantes de pesquisa com mucosite peri-implantar, n = 10) e grupo 1b
(participantes de pesquisa com peri-implantite, n = 21): gel de clorexidina a 2% intrasulcular no dia do tratamento mecânico e enxaguatório bucal de
clorexidina 2x ao dia a 0,12% por 3 semanas; Grupo controle 2a (participantes de pesquisa com mucosite peri-implantar, n = 10) e 2b (participantes
de pesquisa com peri-implantite, n = 21): gel placebo intrasulcular no dia do tratamento mecânico e enxaguatório bucal placebo 2x ao dia por 3
semanas; Grupo de teste 3a (participantes de pesquisa com mucosite peri-implantar, n = 10) e 3b (participantes de pesquisa com peri-implantite, n =
21): gel de CoQ-10 intrasulcular no dia do tratamento mecânico e enxaguatório bucal de CoQ-10 e vitamina E num veículo catiônico 2x por dia por 3
semanas. Serão coletados dados clínicos periodontais/ peri-implantares e saliva antes e após a terapia ativa, nos tempos T0 (no dia da
mensuração), T1 (1 mês após a terapia mecânica) e T2 (3 meses após a terapia mecânica). As amostras de saliva submetidas a análises
bioquímicas para quantificação da expressão de biomarcadores do estresse oxidativo. A análise comparativa de parâmetros com distribuições
normais será realizadas com teste t de Student e variância ANOVA. Para a comparação de parâmetros sem distribuições normais, os testes de
Mann-Whitney U e Kruskal Wallis serão utilizados. Os resultados serão avaliados com intervalos de confiança de 95% e o nível de significância será
fixado em 0,05.

Hipótese:

Frente às características da Coenzima Q10 e Vitamina E, que são excelentes antioxidante que favorece a regeneração, estimulam o crescimento
celular e inibe a morte celular, seu emprego levará à resolução mais rápida e efetiva de quadros de mucosite peri-implantar e de peri-implantite em
comparação ao tratamento realizado com clorexidina e utilizado junto com a terapia mecânica poderá acelerar o processo cicatricial dos tecidos peri-
implantares.
Objetivo Primário:

O objetivo deste estudo será avaliar o efeito da Coenzima Q10 (CoQ10) e Vitamina E como coadjuvante à terapia não-cirúrgica no tratamento de
pacientes com doenças peri-implantares.
Objetivo Secundário:

Avaliar o efeito do emprego da CoQ10 e Vitamina E sobre atividade das enzimas antioxidantes na saliva em pacientes com

O aumento da utilização de implantes dentários elucidou o debate sobre a perda óssea cervical com ou sem infecção purulenta, que acomete 5%
dos tratamentos com implantes dentários (BUSER et al., 2016). Entretanto a heterogeneidade metodológica utilizada pelos estudos para a avaliação
das complicações biológicas peri-implantares dificultam uma análise da real prevalência dessas doenças que afetam os tecidos peri-implantares
(SCARANO et al., 2023). No entanto, há relatos de que a   prevalência das doenças peri-implantares vem aumentando concomitante ao aumento do
uso de implantes dentários. Numa revisão sistemática com meta-análise, Dreyer et al. (2018), foi demostrada uma prevalência variante de peri-
implantite de 1,1% a 85% entre os estudos. Os pacientes que participavam regularmente de um programa de manutenção tiveram uma prevalência
de 9% comparado a 18,8% entre aqueles sem prevenção regular de cuidados. A prevalência média relatada entre não-fumantes foi de 11% e
pacientes da população em geral sem fatores de risco para implantes dentários foi de 7%.  Pacientes com próteses parciais fixas tiveram média de
prevalência de 9,6% e para pacientes com histórico prévio de doença periodontal uma média de 14,3% de prevalência entre os estudos. Em relação
ao tempo para instalação da doença, a média abordada nos artigos científicos foi de 26% para implantes em função > 5 anos e implantes > 10 anos
a prevalência foi de 21,2% (DREYER et al., 2018).   As doenças peri-implantares são condições inflamatórias que afetam os tecidos peri-implantares
e são induzidas por biofilme patogênico (BERGLUNDH et al., 2018). Existem duas condições distintas: mucosite peri-implantar e peri-implantite. A
mucosite peri-implantar é caracterizada por sangramento à leve sondagem, podendo estar presente supuração, eritema e edema. Assim, há
aumento da profundidade de sondagem e diminuição da resistência do tecido fibroso denso ao redor dos implantes à sondagem, mas o
remodelamento do osso supra crestal não deve ultrapassar o remodelamento inicial após a reabilitação. A peri-implantite é uma condição patológica
associada à placa que ocorre ao redor dos tecidos que circundam o implante, caracterizada por inflamação da mucosa peri-implantar com
sangramento e/ou supuração à sondagem, aumento da profundidade à sondagem com extensão da bolsa apicalmente para o epitélio juncional,
contendo uma grande quantidade de células plasmáticas, macrófagos e neutrófilos, além de perda de suporte ósseo, que deve ser comparada a
exames anteriores para a detecção de perda óssea progressiva. No entanto, tanto na mucosite peri-implantar quanto na peri-implantite, não há
bactérias ou citocinas pro-inflamatórias específicas (BERGLUNDH et al., 2018).        Assim como a periodontite, a doença peri-implantar é uma
doença crônica inflamatória, causada por um biofilme que pode levar à perda dos tecidos ao redor dos implantes e constantes reações inflamatórias.
Juntamente com métodos mecânicos para tratamento da periodontite, métodos químicos através da administração tópica ou sistêmica vem sendo
aprimorados a cada dia. O uso da Coenzima Q10 (CoQ10) é um destes métodos químicos que vem sendo estudado no tratamento da periodontite
(RASOOLZADEH et al. 2022). A CoQ10 também conhecida como ubiquinona, ubidecarenona ou coenzima Q. Ela é encontrada no organismo
humano, sendo sintetizada pela conjunção do anel benzoquinona com cadeia isoprenóide de comprimento variável. É lipossolúvel com
características similares a vitaminas e é biossintetizada na membrana das células. A CoQ10 é uma substância com baixa toxicidade, que auxilia no
tratamento de diversas doenças crônicas, como o câncer, Diabetes mellitus tipo 2, miopatias, glaucoma, cardiopatias e fibromialgia e,
principalmente, doenças de origem inflamatória, incluindo a doença periodontal (HANIOKA et al., 1994; SHUKLA et al., 2018). Apesar de existir
diversos estudos que investigaram o efeito adjuvante da Q10 no tratamento periodontal, ainda não existem estudos que utilizam a Coenzima Q10
aliada ao tratamento das doenças peri-implantares (RASOOLZADEH et al. 2022).       Atualmente, a clorexidina é o tratamento químico tópico mais
utilizado como adjuvante ao tratamento das doenças peri-implantares. Este método tem demonstrado pouca influência no resultado do tratamento de
peri-implantite e o uso constantemente por via tópica ou via enxaguatório bucal pode levar a reações adversas indesejáveis, como manchamento,
descamação de mucosa, alteração de paladar, entre outros. Krishnamoorthy et al (2022) em estudo recente enfatiza a importância de
implementação de outros agentes antimicrobianos, como descontaminante para casos de peri-implantite e que também possam apresentar efeito
adicional para a cicatrização e diminuição da inflamação (CARCUAC et al., 2015; KRISHNAMOORTHY et al., 2022). Diante dos benefícios, o uso de
enxaguatório bucal à base de Coenzima Q10 e Vitamina E poderia ser um alternativa para utilização ao longo prazo sem efeitos colaterais
indesejáveis, no tratamento doenças peri-implantares.

Introdução:
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mucosite peri-implantar e peri-implantite. qualificar e quantificar o efeito do emprego da CoQ10 e vitamina E sobre a atividade das enzimas
antioxidantes na saliva em pacientes com mucosite peri-implantar e peri-implantite.
Metodologia Proposta:

A seleção dos participantes será realizada dentre os pacientes que procuram atendimento na clínica de Pós-graduação de Periodontia do
Departamento de Clínica Odontológica e no Departamento de prótese da Faculdade de Odontologia da UFRJ. O local em que será realizada o
estudo será no Departamento de Clínicas Odontológicas.Os participantes de pesquisa recrutados, deverão concordar em participar do estudo,
assinando um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) e estando dispostos a seguirem as orientações e os cronogramas propostos.O
método de randomização dos participantes de pesquisa será intra-participante pelo sistema de envelopes. Para o presente estudo, o avaliador
(cirurgião-dentista) que fará o periograma, avaliação clínica e os participantes de pesquisa serão cegados quanto ao tipo de substância que será
realizado tanto gel como enxaguatório bucal.  Todas as embalagens dos enxaguatórios bucais e seringas de gel serão revestidas com fita preta pelo
coordenador e rotuladas como A, B ou C. Apenas o pesquisador coordenador do estudo saberá quais grupos pertencem cada participantes de
pesquisa. No final do estudo a decodificação será feita para comparar e relacionar os dados pelo coordenador do estudo. As análises serão
conduzidas de forma cegada, evidenciando assim um estudo duplo cego. No início do estudo e a cada tempo de avaliação, serão realizados os
seguintes exames clínicos peri-implantares e periodontais: mensuração da profundidade de bolsa peri-implantar (PBPI) em mm; mensuração da
retração do tecido peri-implantar, tendo-se como base o bordo cervical da coroa protética em mm; registro do sangramento (SS) e da supuração
(SUP) à sondagem (presente ou ausente); e registro de biofilme bacteriano visível (presente ou ausente). Todas as mensurações serão feitas em 6
sítios dos implantes dentários e dos dentes nos tempos T0 (no dia da mensuração), T1 (3 semanas após a terapia mecânica) e T2 (3 meses após a
terapia mecânica). Serão utilizadas sondas periodontais milimetrada modelo da Carolina do Norte (Hu-Friedy, Chicago, IL, EUA, a mensurações
serão feitas por um examinar calibrado e cegado para alocação dos grupos.Os participantes de pesquisa serão divididos nos seguintes grupos:
a)Grupo teste 1a (participantes de pesquisa com mucosite peri-implantar, n = 10) e 1b (participantes de pesquisa com peri-implantite, n = 21): gel de
clorexidina a 2% intrasulcular no dia do tratamento mecânico e enxaguatório bucal de clorexidina 2x ao dia a 0,12% por 3 semanas; b)Grupo
controle 2a (participantes de pesquisa com mucosite peri-implantar, n = 10) e 2b (participantes de pesquisa com peri-implantite, n = 21): gel placebo
intrasulcular no dia do tratamento mecânico e enxaguatório bucal placebo 2x ao dia por 3 semanas; c)Grupo teste 3a (participantes de pesquisa com
mucosite peri-implantar, n = 10) e 3b (participantes de pesquisa com peri-implantite, n = 21): gel de CoQ-10 intrasulcular no dia do tratamento
mecânico e enxaguatório bucal de CoQ-10 e vitamina E em um veículo catiônico 2x por dia por 3 semanas.O tratamento mecânico da mucosite peri-
implantar consistirá em raspagem com curetas de teflon. A seguir ao desbridamento, sob isolamento relativo, será aplicado o gel com a ponta do
aplicador inserida dentro do espaço peri-implantar. Os participantes serão instruídos a escovar dentes e implantes com escovas dentais, e a
higienização da área proximal será com fio dental ou com escovas interdentais. Será fornecido um frasco do enxaguatório bucal (teste ou controle ou
placebo ou Coenzima Q10), que será utilizado por 30 dias.Em 1 e 3 meses pós-terapia, os participantes de pesquisas serão avaliados clinicamente
e coletas de amostras de salivas serão realizadas para análise bioquimicas dos antioxidantes e após as análise descartas. Para avalição dos
resultados relatados pelo participante de pesquisa será utilizado um questionário em T1 e T3,Perfil de impacto da Sáude oral (OHIP-14), através de
escala visual analógica.

Critério de Inclusão:

Os participantes de pesquisa que serão incluídos neste estudo deverão ter mais de 18 anos; apresentar reabilitação oral com prótese implanto-
suportadas unitárias ou múltiplas há pelo menos um ano em função; não serem fumantes ou ex-fumantes há menos seis meses; participantes
dispostos em cooperar com o estudo e que tenham assinado o TCLE; participantes de pesquisa com diagnóstico de mucosite peri-implantar e/ou
peri-implantite segundo critérios workshop 2017 Para definição de mucosite peri-implantar serão avaliados os seguintes critérios:1.Inspeção visual
demonstrando a presença de sinais de inflamação peri-implantar: tecidos vermelhos em vez de rosados, inchados, consistência de tecido macio em
vez de firme;2.Presença de sangramento profuso (linha ou gota) e/ou supuração à sondagem;3.Um aumento nas profundidades de sondagem >
5mm;4.Ausência de perda óssea além das alterações no nível da crista óssea da remodelação inicial.Para definição de peri-implantite utilizaremos
os critérios definidos para faltas de radiografias anteriores:1.Presença de sinais de inflamação peri-implantar;2.Nível ósseo radiográfico ¿3 mm em
combinação com sangramento e supuração à sondagem, profundidades de sondagem ¿ 6 mm é indicativo de peri-implantite.(BERGLUNDH et al.,
2018).A avaliac¿a¿o radiogra¿fica será realizada nos implante que apresentarem sinais de inflamação, para verificar a presenc¿a de perda o¿ssea
peri-implantar. Será realizado pelo mesmo examinador que executará exame clinico. As Radiografias serão intra-orais periapicais, utilizando a
técnica do cone longo (uso de posicionadores radiogra¿ficos), sendo tomada apenas uma radiografia periapical por implante.

Critério de Exclusão:

Os critérios de exclusão serão: participantes em uso de medicações que modifiquem a resposta imune-inflamatória, como quimioterápicos,
anticoagulantes, corticosteroides, anti-inflamatórios não esteroidais (nos últimos 3 meses), drogas antirreabsortivas (bisfosfonatos ou moduladores
de RANKL; no último ano) e drogas imunossupressoras;  portadores de doenças crônicas descompensadas (ex. hipertensão arterial, Diabetes
mellitus tipo 2, doenças reumatológicas, renais e hepáticas); portadores de doenças ósseas metabólicas (osteomalácia, hipocalcemia, hipercalcemia,
osteoporose); participantes com histórico de transtornos de ansiedade, humor, alimentar e/ou psicóticos, que poderiam comprometer sua
participação e colaboração no estudo; participantes que apresentem alguma disfunção motora que impossibilite ou dificulte a higienização bucal;
mulheres gestantes ou lactantes; participantes que realizaram radioterapia nos últimos 5 anos; participantes que tenham feito uso de antimicrobianos
sistêmicos nos últimos 3 meses ou que necessitem de quimioprofilaxia antimicrobiana previamente ao tratamento.

Riscos:

O principal risco do projeto é concluir que o uso de CoQ10 não apresentou melhora no quadro inflamatório e na regeneração dos tecidos peri-
implantares, portanto sua utilização não ser recomendada como adjuvante ao tratamento de mucosite peri-implantar e peri-implantite. Os riscos para
o procedimento serão inerentes a qualquer procedimento de controle de doença inflamatória já instalada, como por exemplo, dor e possíveis
reações sistêmicas. Para que esses riscos possam ser minimizados e controlados, todos os participantes de pesquisa passarão por anamnese
detalhada, exames laboratoriais e radiográficos. Para qualquer du¿vida sobre os procedimentos realizados ou emergências, todos os participantes
terão acesso direto aos contatos do pesquisador principal. Os dados dos participantes de pesquisa serão identificados através de códigos numéricos
e somente o pesquisador responsável terá acesso à essa identificação. Essas informações serão mantidas em arquivos dentro de armário trancado
na Disciplina de Periodontia do departamento de clinica odontológica da faculdade de odontologia da UFRJ para garantir o sigilo dos dados e a
privacidade dos participantes de pesquisa, sem riscos para os participantes de pesquisa.

Benefícios:

O uso da CoQ10 e vitamina E pode impulsionar a concentração de anti-oxidantes dimuindo os danos teciduais provocados pelos EROs, aumentado
o SOD melhorando a resposta imunológica do paciente. Com relac¿a¿o ao benefício social, o conhecimento procedente da pesquisa contribuira¿
para o desenvolvimento de protocolos efetivos para o tratamento de doenças peri-implantares no futuro para a sociedade incluindo o Sistema
U¿nico de Saúde (SUS).
Metodologia de Análise de Dados:
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Para os participantes de pesquisa com mucosite, foi usado os dados do estudo de SANTANA et al. (2022), em que os desvios padrão entre dois
grupos no baseline eram de ± 8,16 e ± 7,12, respectivamente, e calculou-se uma diferença de 10% no sangramento à sondagem entre os dois
grupos ao final do estudo.O cálculo realizado no programa WinPepi indicou que serão necessários 10 participantes de pesquisa em cada grupo para
se detectar uma diferença de 10% entre os grupos de tratamento de mucosite no nível de significância de 5% e poder de 80%.Para os participantes
de pesquisa com peri-implantite, foi usado os dados do estudo de POLYMERI et al. (2022), em que os desvios padrão entre dois grupos no final do
tratamento eram de ± 2,59 e ± 1,92, respectivamente, e calculou-se uma diferença de 2 mm na profundidade de sondagem peri-implantar entre os
dois grupos. O cálculo realizado no programa WinPepi (http://www.brixtonhealth.com/pepi4windows.html)  indicou que serão necessários 21
participantes de pesquisa no mínimo em cada grupo para se detectar uma diferença de 2 mm entre os grupos de tratamento de peri-implantite no
nível de significância de 5% e poder de 80%. Para análise estatística dos resultados, um pacote de software estatístico (versão Stata 13.0,
StatCorp., College Station, TX, USA).  A estatística descritiva será utilizada para descrever a distribuição de participantes entre os grupos e para o
cálculo comparativo dos resultados obtidos entre as substâncias estudas. A análise comparativa de parâmetros com distribuições normais serão
realizadas com teste t de Student e variância ANOVA. Para a comparação de parâmetros sem distribuições normais, os testes de Mann-Whitney U e
Kruskal Wallis serão utilizados. Os resultados serão avaliados com intervalos de confiança de 95% e o nível de significância será fixado em 0,05.O
sucesso da terapia da mucosite será baseado nas diferenças médias no sangramento à sondagem entre o momento prévio à terapia e aos 3 meses
pós-terapia (SANTANA et al., 2022).O sucesso da terapia da peri-implantite terá o desfecho clínico baseado no seguinte: implantes com ausência de
sondagem de ¿5 mm e sem sangramento ou supuração à sondagem (POLYMERI et al., 2022).

Desfecho Primário:

O sucesso da terapia da mucosite será baseado nas diferenças médias no sangramento à sondagem entre o momento prévio à terapia e aos 3
meses pós-terapia (SANTANA et al., 2022). O sucesso da terapia da peri-implantite terá o desfecho clínico baseado no seguinte: implantes com
ausência de sondagem de ¿5 mm e sem sangramento ou supuração à sondagem (POLYMERI et al., 2022).

Desfecho Secundário:

Ao final do projeto o uso do fármaco obtido a base de CoQ10 e Vitamina E será capaz de controlar a inflamação, regenerar os tecidos moles peri-
implantares é esperado de forma crescente. A aplicação tópica após remoção do biofilme e o uso do enxaguatório bucal por 1 mês poderá
impulsionar mudanças evidente nos níveis de SOD nos tecidos e alterar o estado de doença para saúde peri-implantar, trazendo conforto e
melhorias para o paciente.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 93BRASIL

Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Grupo teste 1b gel de clorexidina a 2% intrasulcular no dia do tratamento mecânico e
enxaguatório bucal de clorexidina 2x ao dia a 0,12% por 3 semanas;

21

Grupo controle 2b gel placebo intrasulcular no dia do tratamento mecânico e enxaguatório
bucal placebo 2x ao dia por 3 semanas;

21

Grupo controle 2a gel placebo intrasulcular no dia do tratamento mecânico e enxaguatório
bucal placebo 2x ao dia por 3 semanas;

10

Grupo teste 3b gel de CoQ-10 intrasulcular no dia do tratamento mecânico e enxaguatório
bucal de CoQ-10 e vitamina E num veículo catiônico 2x por dia por 3
semanas.

21

Grupo teste 1a gel de clorexidina a 2% intrasulcular no dia do tratamento mecânico e
enxaguatório bucal de clorexidina 2x ao dia a 0,12% por 3 semanas;

10

Grupo teste 3a gel de CoQ-10 intrasulcular no dia do tratamento mecânico e enxaguatório
bucal de CoQ-10 e vitamina E num veículo catiônico 2x por dia por 3
semanas.

10

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

93

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Data de Submissão do Projeto: 24/08/2024 PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_2166010.pdfNome do Arquivo: Versão do Projeto: 1

96 dePágina



Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Análise de dados 02/03/202631/12/2025

Envio para publicação 04/08/202604/05/2026

Submissão ao CEP 20/12/202423/08/2024

Coleta de dados 30/12/202521/01/2025

Redação da dissertação 03/05/202603/03/2026

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Escova de Titanium Straumann® Ti R$ 2.000,00Custeio

Sondas periodontal Milimetradas Hu-Friedy R$ 3.000,00Custeio

Correlatos e materiais farmacêuticos R$ 7.000,00Custeio

Kit de curetas para raspagem de implantes Hu-
Friedy (cabo+24 pontas)

R$ 9.000,00Custeio

Correlatos odontológicos R$ 5.000,00Custeio

Material de papelaria R$ 1.000,00Custeio

Kit clínico R$ 900,00Custeio

Materiais para análises bioquímicas R$ 10.000,00Custeio

Total em R$ R$ 37.900,00
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Tipo Arquivo

Arquivo Anexos:

Upload de Documentos

Declaração de Instituição e Infraestrutura declaracao_de_responsabilidade_da_instituicao_com_assinatura.pdf

Folha de Rosto folha_de_rosto_com_assinatura.pdf

Declaração de Pesquisadores carta_de_apresentacao_com_assinatura.pdf

Outros lista_doc_anexados.docx

Outros declaracao_de_registro_rebec.docx

Orçamento orcamento_financeiro_detalhado_com_assinatura.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador projeto_detalhado.docx

Cronograma cronograma_sem_assinatura.docx

Declaração de Manuseio Material Biológico /
Biorepositório / Biobanco

declaracao_de_manuseio_de_material_biologico_biorepositorio_com_assinatura.pdf

Declaração de Pesquisadores Carta_de_apresentacao_equipe.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Ausência

TCLE_patricia_robbs_doencas_periimplatares.docx

Orçamento orcamento_financeiro_detalhado_sem_assinatura.docx

Cronograma cronograma_com_assinatura.pdf

Outros declaracao_de_registro_rebec_com_assinatura.pdf

Declaração de Instituição e Infraestrutura carta_de_apresentacao_da_equipe_independente_de_monitoramento_de_seguranca_com_as
sinatura.pdf

Declaração de Pesquisadores Compromisso_do_pesquisador.docx

Outros folha_de_rosto_sem_assinatura.pdf

Solicitação Assinada pelo Pesquisador Responsável compromisso_do_pesquisador_com_o_cep_com_assinatura.pdf

Declaração de Instituição e Infraestrutura Declaracao_de_Responsabilidade_da_Instituicao.docx

Declaração de Instituição e Infraestrutura Declaracao_de_Responsabilidade_da_Instituicao.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Ausência

TCLE_patricia_robbs_doencas_periimplatares.docx

Declaração de Manuseio Material Biológico / declaracao_para_manuseio_de_material_biologico_biorrepositorio.doc
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Sim

Prazo: 3 anos

Biorepositório / Biobanco

Declaração de Pesquisadores carta_de_apresentacao_da_equipe_independente_de_monitoramento_de_seguranca_com_as
sinatura.pdf

Outros carta_de_apresentacao_da_equipe_independente_de_monitoramento_de_seguranca_com_as
sinatura.pdf

Outros carta_de_apresentacao_da_equipe_independente_de_monitoramento_de_seguranca_sem_as
sinatura.docx
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