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Apresentacéo do Projeto:

O projeto de pesquisa "Mucoadesivo contendo nistatina complexada com R-ciclodextrina para o tratamento
de estomatite protética: um estudo clinico randomizado" apresenta como pesquisador responsavel Karin
Hermana Neppelenbroek. Esta investigacdo serd um ensaio clinico randomizado (ECR), cego, paralelo, de
trés bragos, com o objetivo de avaliar a eficacia de um gel mucoadesivo contendo complexo de inclusédo
nistatina:beta-ciclodextrina (Nis:3CD) no tratamento da estomatite protética (EP), em comparacéo a terapia
antifingica tépica convencional com nistatina em suspensé&o. Serdo incluidos 45 pacientes com EP,
usuarios de prétese total superior, randomizados em trés grupos (n=15): grupo controle (nistatina 4x/dia) e
dois grupos teste (gel com Nis:BCD 2x/dia ou 4x/dia). O tratamento tera duracdo de 7 ou 14 dias. A
efetividade sera avaliada antes e ao final do tratamento e ap6s 30 e 60 dias de acompanhamento, por meio
de exames micolégicos, citoldégicos e fotodocumentacao clinica. A aceitabilidade do tratamento sera
verificada por andlise hedbnica, e o impacto na qualidade de vida e na satisfacdo com a prétese sera
mensurado pelos questionarios OHIP-EDENT e McGill, respectivamente.

Objetivo da Pesquisa:
Comparar a eficacia clinica de uma abordagem terapéutica para EP com mucoadesivo contendo Nis:RCD
com a terapia antifungica tépica convencional com Nis em suspensao, tanto
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ao final do tratamento quanto apds 30 e 60 dias de acompanhamento, em fungdo da reduc¢édo:a) dos escores
de formas miceliais de Candida spp. nos exames citologicos por esfregaco referentes & mucosa palatina e
superficie interna das préteses totais superiores (PTS);b) da carga microbiana de Candida spp. nas culturas
micolégicas quantitativas referentes & mucosa palatina e superficie interna das PTS;c) dos escores do nivel
clinico de severidade das lesGes de EP da mucosa palatina dos pacientes

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos envolvidos nesta pesquisa sdo minimos e relacionados principalmente ao uso topico dos
medicamentos testados. A terapia antiflingica tépica convencional com nistatina suspenséo oral pode
causar efeitos adversos, os quais 0s participantes serdo informados, como nauseas, vomitos ou diarreia e,
raramente, reacdo alérgica. Em relacao ao gel mucoadesivo, diversas pesquisas prévias foram realizadas
atestando sua citocompatibilidade com mucosa oral humana, ou seja, ndo houve efeitos adversos.
Entretanto, como qualquer medicamento topico oral, sua aplicacdo pode causar gosto desagradavel, ndusea
e, até mesmo, alergia. O participante sera informado que podera sentir pequeno desconforto durante as
tomadas das fotografias intrabucais e sensacao de gosto desagradavel, salivagdo e/ou nausea durante o
reembasamento da dentadura, o que serd ao maximo controlado por succ¢éo da saliva. Existe também a
possibilidade de falha terapéutica, com manutencao ou recidiva dos sinais e sintomas da estomatite
protética. No entanto, todos os participantes serdo monitorados de forma continua, e qualquer intercorréncia
sera prontamente avaliada e tratada por terapias convencionais como nistatina em suspenséo ou gel oral de
miconazol. O procedimento de reemnbasamento é rotineiro na pratica clinica e visa melhorar a adaptacéo e
o conforto das proteses. Entretanto, ha riscos da prétese cair durante o desgaste e se fraturar ou mesmo ter
algum dano irreparavel por desgastes de excessos do material reembasador de forma inadequada.
Entretanto, frente a qualquer umas dessas intercorréncias ou de outras resultante diretamente dos
procedimentos realizados nas consultas clinicas da pesquisa, o participante sera indenizado.

Beneficios:

Os participantes poderdo se beneficiar diretamente com a melhora dos sinais e sintomas da EP, uma vez
gue todos os grupos receberdo algum tipo de tratamento antifingico. Todos serdo acompanhados por
profissionais especializados, garantindo diagnéstico preciso e
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monitoramento continuo. Além disso, terdo acesso a materiais educativos, nova escova dental, sabao de
coco e reembasamento imediato da protese, o que pode contribuir para melhores condi¢es de saude bucal
e conforto. O reembasamento das priteses promove adaptacdo e conforto, removendo o trauma mecénico
e também os agentes microbianos causadores da doencga, o que favorece mais rapidamente a recuperacao
da mucosa injuriada. Ao final do periodo experimental, os participantes serdo encaminhados para as clinicas
de Protese da FOB/USP ou Unisagrado para confec¢édo de novas préteses ou reembasamento laboratorial
da PTS, conforme a necessidade identificada. Indiretamente, os resultados desta pesquisa poderdo
contribuir para o desenvolvimento de terapias alternativas mais eficazes e acessiveis para o tratamento da
EP, beneficiando a populacdo em geral.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa envolve 45 participantes. O Centro Universitario Unisagrado € coparticipante.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Foram apresentados os termos obrigatorios.

Recomendacgdes:
Recomendo aprovacéao.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Recomendo verificar a anuéncia prévia da ANVISA pois um gel utilizado na cavidade bucal pode ser
classificado como medicamento, exigindo ensaio clinico via RDC 945/2024, com prazos de 90 dias para
analise ANVISA. Em davida sobre enquadramento, consulte a ANVISA para classificagdo oficial, pois
depende da formulagé@o exata e indicagéo.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Esse projeto foi considerado APROVADO na reunido ordinaria do CEP de 03/12/2025, com base nas
normas éticas da Resolucdo CNS 466/12.

Recomenda-se ao pesquisador observar o campo de "Conclusfes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes".
Ao término da pesquisa o CEP-FOB/USP exige a apresentacédo de relatério final. Os relatérios parciais
deverdo estar de acordo com o cronograma e/ou parecer emitido pelo CEP. Altera¢cdes na metodologia,

titulo, inclusdo ou exclusdo de autores, cronograma e quaisquer outras mudancgas que sejam significativas
deverdo ser previamente comunicadas a este CEP sob risco
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Qe ™

mo

de néo aprovacao do relatério final. Quando da apresentagdo deste, deveréo ser incluidos todos os TCLEs

e/ou termos de doacao assinados e rubricados, se pertinentes.

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apés a
aprovacao pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 30/10/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2601476.pdf 15:28:20
Outros Oficioresposta.pdf 30/10/2025 |Karin Hermana Aceito
15:26:48 | Neppelenbroek

Outros unisagrado.pdf 30/10/2025 |Karin Hermana Aceito
15:26:30 | Neppelenbroek

Projeto Detalhado / | Projetofinal.pdf 30/10/2025 |Karin Hermana Aceito

Brochura 15:22:36 | Neppelenbroek

Investigador

Declaracao de CartaEncaminhamentoDepto2024.pdf 22/08/2025 |Karin Hermana Aceito

concordancia 17:56:08 | Neppelenbroek

Declaracéo de Declaracao_de_Compromisso_do_Pesq| 22/08/2025 |Karin Hermana Aceito

Pesquisadores uisador 2024.pdf 17:47:56 | Neppelenbroek

TCLE / Termos de | TCLE_final.pdf 22/08/2025 |Karin Hermana Aceito

Assentimento / 17:37:07 | Neppelenbroek

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaDeRostoassinadoKN.pdf 22/08/2025 |Karin Hermana Aceito
17:27:22 | Neppelenbroek

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Sim

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

BAURU, 04 de Dezembro de 2025

Assinado por:

CASSIA MARIA FISCHER RUBIRA

(Coordenador(a))
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BAURU
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