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NUmero do Parecer: 3.284.602

Apresentacédo do Projeto:

Este trabalho trata-se da segunda versdo e apresenta resposta ao parecer 3.242.964 emitido em
03/04/2019. O presente projeto pretende estudar o efeito de produtos de lavagem bucal em individuos
normais (sem doenca perioddntica, gengivais, etc... evidente). A importancia das doencas perioddnticas €
bem reconhecida no somente no que tange a estrutura que estabiliza os dentes como também em outras
doencas mais generalizadas como a aterosclerose (que ndo foi mencionada nesse projeto). O grupo
pertence a faculdade de odontologia da Universidade de Mogi das Cruzes. Sessenta individuos entre 18-30
anos, sem doencgas periodénticas, gengivites, caries ou infiltrados e com no minimo 20 dentes. Eles serdo
divididos em 3 grupos (20 por grupo) e tratados por 5 dias consecutivos (sem héabitos de higiene
bucal).Ser&o avaliados por 3 parametros que sio: indice de Sangramento Gengival (ISG), indice de Placa
Visivel IPV), e manchamento dos dentes(MAN). Um pequeno questionario sera também aplicado para
determinar alguma sintomatologia (efeitos colaterais) do tratamento com os 3 enxaguantes bucais. Trata-se
de um projeto com analise de dados qualitativos e quantitativos utilizando testes ndo paramétricos (Kuskal-
Whallis).

Objetivo da Pesquisa:
Analisar a ocorréncia de efeitos colaterais da clorexidina 0,12% isolada, associada ao citrox e associada ao
citrox e acido hialurénico, além de analisar clinicamente os efeitos dos 3 bochechos
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no grau de inflamac&o gengival e no controle de biofilme oral.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo o pesquisador, 0s riscos aos participantes serdo inerentes a abstinéncia dos habitos de higiene
oral por 5 dias com baixo risco de inflamag&o gengival(informacdo comprovada pela literatura), além disso,
podera ser observado os efeitos adversos da clorexidina, como manchamento dos dentes e perda do
paladar, porém tais manchas sao extrinsecas e facilmente removidas através da raspagem dos dentes com
ultrassom e limpeza profissional, ja a sensacédo da perda do paladar volta ao normal em 1 dia ap6s a
interrupcédo do bochecho.

Como beneficios diretos, os voluntarios receberdo orientacédo e avaliacdo odontoldgica gratuita, assim como
limpeza profissional e outro tipo de tratamento que for necessario durante sua participacao no estudo, pois
com sua participagdo vocé estard contribuindo para a melhora dos produtos de higiene oral.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

O pesquisador apresentou as respostas do relator e atendeu as solicitacdes do CEP:

1-Apresentou uma breve revisao de literatura comprovando que o periodo em questdo (5 dias) nao
apresentara problemas relacionados a salde oral do paciente

2-0 pesquisador apresentou 0s riscos associados ao uso prolongado da solugdo controle no novo TCLE
anexado, conforme solicitado

3-Apenas um questionario sera aplicado e isso foi ajustado no projeto

4-Ao longo do projeto as palavras em inglés foram retificadas para o portugués

Além disso, o pesquisador deixou claro no projeto o grupo controle, conforme foi recomendado

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido menciona os riscos e beneficios da realizacdo da pesquisa e
ressalta a garantia dos direitos dos sujeitos da pesquisa quanto a informacgado e privacidade e
encaminhamento indicando que os itens mencionados, estdo sob responsabilidade do orientador, dos
alunos e da instituicdo onde os dados serdo coletados em consonéncia a Resolugcédo 466/12 do Conselho
Nacional de Saude. As informagdes aos sujeitos da pesquisa sobre 0 acesso ao pesquisador e o CEP estao
contempladas no TCLE.

Recomendagdes:
Tomar cuidado ao aplicar o TCLE do arquivo anexado e ndo o do projeto(pois trata-se do TCLE antigo, sem
as alteracdes recomendadas).
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Rrari

O presente projeto ndo apresenta mais pendéncias ou inadequacdes no que concerne ao atendimento aos

preceitos estabelecidos na resolucdo 466/12.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Comité de Etica em Pesquisa - CEP, de acordo com suas atribuicbes definidas na Resolugdo CNS

466/12, solicita ao pesquisador responsavel que encaminhe o relatério final ou cépia da publicagéo do artigo

ou resumo referentes a este projeto quando da conclusdo do mesmo.

Havendo qualquer evento adverso ou qualquer mudanca no projeto que envolva direta ou indiretamente o

participante da pesquisa, deve o pesquisador entrar em contato imediatamente com o sistema CEP/CONEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 12/04/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1300132.pdf 20:19:55
Projeto Detalhado / | parteescrita.docx 12/04/2019 |Rafael de Oliveira Aceito
Brochura 20:17:58 |Dias
Investigador
Outros Respostaaocomite.docx 12/04/2019 |Rafael de Oliveira Aceito
20:17:11 [Dias

TCLE / Termos de | TCLECuraprox.doc 12/04/2019 |Rafael de Oliveira Aceito

Assentimento / 20:16:33 |Dias

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de cartadaclinica.pdf 11/03/2019 |Rafael de Oliveira Aceito

Instituicdo e 18:35:03 |Dias

Infraestrutura

Cronograma cronograma.docx 11/03/2019 |Rafael de Oliveira Aceito
18:34:42 | Dias

Outros Questionariocuraprox.docx 10/03/2019 |Rafael de Oliveira Aceito
12:38:38 | Dias

Folha de Rosto folharosto.pdf 19/02/2019 |Rafael de Oliveira Aceito
22:19:52 |Dias

Situacao do Parecer:
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

MOGI DAS CRUZES, 25 de Abril de 2019

Assinado por:

Katia Cristina Ugolini Mugnol
(Coordenador(a))
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