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Apresentacédo do Projeto:

O presente estudo consiste de um ensaio clinico, transversal, descritivo realizado por meio de um estudo
clinico em 40 pacientes diagnosticados com candidose eritrematosa oral, tratados com a terapia antifiingica
convencional e a terapia fotodinamica antimicrobiana.

A Candida é um género de fungo de espécies colonizadoras comensais em humanos. E estimado que a
mesma esta presente em 45- 65% de criancas e 30-55% de adultos saudaveis. A C. albicans é a espécie
mais comum no microambiente da mucosa oral e a perda no equilibrio no organismo do hospedeiro pode
conduzir ao desenvolvimento da candidose oral. Diversas terapias medicamentosas vém sendo utilizadas
para o controle dessa infeccdo, no entanto, alguns pacientes exibem resisténcias ao tratamento. Diante
disso, novas terapias vém surgindo como alternativas para o tratamento da candidose oral, entre elas
destaca-se a terapia fotodindmica antimicrobiana (TFDa).

Objetivo: O presente estudo se prop8e a analisar a eficacia da TDFa no tratamento das lesdes orais
provocadas pela C. albicans, na forma de candidose eritematosa.

> Metodologia Proposta:

Serédo selecionados os pacientes com diagndstico clinico de candidose eritematosa, e que possam
comparecer aos atendimentos semanais na Clinica de Estomatologia do Departamento de Odontologia
(DOD) da UFRN para a realizacdo do acompanhamento clinico da eficacia do
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tratamento. Para tanto, as amostras biologicas (secre¢do e escamas da mucosa palatal) serdo coletadas
através de um swab estéril, que sera passado sob a lesdo de candidose, e alocadas em tubos de ensaio
identificados contendo solucédo salina (0,85%), e encaminhadas para processamento e diagndstico.
Sequencialmente, serdo semeadas em meio de cultivo (Chromagar Candida) através de uma pipeta de 1ml
e incubadas a temperatura ambiente, apés 48 horas, quando serd realizada a leitura. Ja os pacientes com
diagnéstico de candidose eritematosa irdo passar pela anamnese e exame clinico que seréo colocados em
ficha de coleta de dados clinicos criada exclusivamente para este estudo, apés esse momento sera
realizada a coleta de material biolégico para verificacdo da presenca da doenca e seréo selecionados para
compor um dos dois grupos desse estudo, e anotadas as caracteristicas da lesdo naquele determinado
atendimento de acompanhamento, e sera feito o0 acompanhamento da remisséo das lesées. Os pacientes
que far@o parte do grupo controle que serdo tratados por meio de Nistatina suspensédo oral concentracao
100.000 Ul deveréo realizar bochechos de 10 ml por um minuto a cada oito horas, durante quinze dias. Ja
0s pacientes selecionados para fazer parte do grupo intervencdo serdo tratados por meio de 1 sesséo de
laser terapia associado com o fotossensibilizante que serd azul de metileno na concentracdo de 0,1%,
aplicado 15 minutos antes da irradiagdo sob a prétese e mucosa oral, a irradiagdo sera realizada com laser
de baixa poténcia DMC Therapy no comprimento de onda 66onm, de modo pontual, 4J por ponto. Os
pacientes de ambos os grupos seréo orientados sobre higiene oral e cuidados com a prétese, para aqueles
que fizerem uso destas. Tanto os pacientes tratados com nistatina solug¢éo oral, como os tratados como
TFDa serdo convidados a retornar com sete dias para acompanhamento e coleta. Caso haja permanéncia
das lesdes serdo realizadas mais uma sesséo de laserterapia associada ao fotossensibilizante azul de
metileno. Ap6s o término do tratamento sera realizada outra coleta de material biol6gico. Posteriormente,
esses resultados serdo analisados e utilizados para verificar a eficiéncia entre as terapias.

>Critério de Incluséo:
« Casos de pacientes com candidose eritematosa localizados na mucosa oral;
« Pacientes maiores de 18 anos;

« Pacientes que ndo facam tratamento para outras doencas com antifingicos sistémicos.

Critério de Excluséo:
 Pacientes com outros tipos de candidose oral;
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 Mulheres gravidas;

» Pacientes que néo realizaram o tratamento com nistatina, pelo menos seis meses antes do inicio da
pesquisa;

« Pacientes que ndo comparecerem para o acompanhamento.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

O presente estudo se propOe a analisar a eficacia da TFDa no tratamento da candidose eritematosa, em
comparacao com a terapia medicamentosa convencional.

Objetivos Secundarios:

a) Comparar o efeito da TFDa em pacientes com candidose eritrematosa em relagdo aos pacientes tratados
com a terapia medicamentosa a base da nistatina solucéo oral.

b) Verificar se TFDa constitui uma modalidade terapéutica eficaz para o tratamento da candidose
eritematosa oral.

¢) Verificar se héa diferenca no nivel de unidades formadoras de colénias (UFC) derivadas dos géneros
Candida e Staphilococcus entre os individuos tratados com nistatina solugéo oral e dos tratados com TFDa,
apos finalizacao do tratamento.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos envolvidos nesse estudo serdo minimos, visto que todas as informag8es coletadas seréo sigilosas
e a identidade dos envolvidos sera preservada. Além disso, os tratamentos instituidos ndo oferecem riscos
maiores, aos participantes da pesquisa, a ndo ser que os mesmos desenvolvam reacao alérgica aos
tratamentos. Mas caso haja algum tipo de desconforto ou reagdo, o tratamento serd imediatamente
suspenso.

Beneficios:

Os participantes terao como beneficios ao participar da pesquisa: Diagnostico e acompanhamento de
condicdes bucais através de equipe especializada e tratamento das mesmas.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa ira contribuir acerca do tratamento da condidose oral.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Os termos da pesquisa ja haviam sido avaliados anteriormente.

Recomendacgdes:
Enviar os relatdrios da pesquisa constitui uma obrigacédo ética do pesquisador.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
A anterior analise ética do projeto levantou algumas pendéncias que foram encaminhadas a pesquisadora,

as quais eram:

a) Em relacdo aos termos obrigatérios:

TCLE: O estudo apresenta o termo para a permissdo de uso e armazenamento da amostra e, esclarece em
outro termo que a amostra sO sera utilizada nesse estudo, no entanto, ha auséncia do TCLE dirigido ao
participante da pesquisa.

Ainda, a pesquisadora deve assegurar que, caso o tratamento a ser testado seja mais eficaz do que aquele
habitualmente utilizado, tanto o grupo de estudo quanto o grupo controle deverao ter acesso ao tratamento
(Resolugdo 466/12-CNS " 1ll - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS) assegurar aos participantes da pesquisa as condi¢cbes de acompanhamento, tratamento,
assisténcia integral e orientacdo, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de

rastreamento”.

- Resposta do CEP em relacdo a pendéncia: A pesquisadora respondeu as perguntas e fez as edicdes

necessarias nos documentos anteriormente mencionados.

Projeto aprovado.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
Em conformidade com a Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude - CNS e Manual
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Operacional para Comités de Etica - CONEP é da responsabilidade do pesquisador responsavel:

1. elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE em duas vias, rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu
representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada(s),
devendo as paginas de assinatura estar na mesma folha (Res. 466/12 - CNS, item IV.5d);

2. desenvolver o projeto conforme o delineado (Res. 466/12 - CNS, item XI.2c);

3. apresentar ao CEP eventuais emendas ou extensdes com justificativa (Manual Operacional para Comités
de Etica - CONEP, Brasilia - 2007, p. 41);

4. descontinuar o estudo somente apos analise e manifestacdo, por parte do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS
que o aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a nao ser em casos de justificada urgéncia em beneficio
de seus participantes (Res. 446/12 - CNS, item Ill.2u) ;

5. elaborar e apresentar os relatérios parciais e finais (Res. 446/12 - CNS, item XI.2d);

6. manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apés o término da pesquisa (Res. 446/12 - CNS, item XI.2f);

7. encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto (Res. 446/12 - CNS, item XI.2g) e,

8. justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou ndo publicacdo dos
resultados (Res. 446/12 - CNS, item XI.2h).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 22/03/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1297693.pdf 23:15:04
Projeto Detalhado / |Projeto_Candidose_modificado.doc 22/03/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
Brochura 23:14:14 | Souto Medeiros
Investigador
Outros Carta_Resposta_Pendencias_Candidos | 22/03/2019 |Maurilia Raquel de Aceito

e Modificada.pdf 23:10:54 [ Souto Medeiros
TCLE / Termos de | TCLE_candidose_maodificado.doc 22/03/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
Assentimento / 23:09:58 | Souto Medeiros
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_candidose_modificado.pdf 22/03/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
Assentimento / 23:09:44 [ Souto Medeiros
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Justificativa de TCLE_candidose_maodificado.pdf 22/03/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
Auséncia 23:09:44 | Souto Medeiros
Outros Termo_de_guarda_de_material_biolgico| 14/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
.pdf 11:50:06__ | Souto Medeiros
Outros Termo_de_guarda_de_material_biolgico| 14/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
.doc 11:49:47 | Souto Medeiros
Outros TCLE_Biorrepositorio.pdf 14/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
11:49:00 | Souto Medeiros
Outros TCLE_Biorrepositorio.doc 14/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
11:48:36 | Souto Medeiros
Folha de Rosto Folha_Rosto_Candidose.pdf 13/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
23:00:21 [ Souto Medeiros
Outros Termo_Constituicao_Biorrepositorio.pdf | 13/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
22:56:47 | Souto Medeiros
Outros Termo_Constituicao_Biorrepositorio.doc | 13/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
22:56:12 | Souto Medeiros
Outros Carta_anuencia_laboratorio.pdf 13/02/2019 |[Maurilia Raquel de Aceito
22:50:42 [ Souto Medeiros
Outros Carta_anuencia_laboratorio.doc 13/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
22:50:27 [ Souto Medeiros
Cronograma Cronograma.doc 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:51:32 [ Souto Medeiros
Outros Termo_confidencialidade.pdf 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:48:34 [ Souto Medeiros
Outros Termo_Confidencialidade.doc 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:48:07__ | Souto Medeiros
Orcamento Orcamento.pdf 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:45:02 | Souto Medeiros
Orgamento Orcamento.doc 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:44:41 [ Souto Medeiros
Outros Formulario.pdf 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:42:56 [ Souto Medeiros
Outros Formulario.doc 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:42:18 [ Souto Medeiros
Outros Declarao_Infraestrutura_Biorrepositorio. | 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
pdf 21:41:47 [ Souto Medeiros
Outros Declarao_Infraestrutura_Biorrepositorio. | 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
doc 21:40:48 | Souto Medeiros
Outros Declaracao_nao_inicio.pdf 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:39:03 | Souto Medeiros
Outros Declaracao_nao_inicio.doc 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:38:34 [ Souto Medeiros
Outros Carta_concessao_servico.pdf 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:37:54 [ Souto Medeiros
Outros Carta_concessao_servico.doc 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:37:32 [ Souto Medeiros
Outros Carta_apresentacao.pdf 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
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Outros Carta_apresentacao.pdf 21:36:58 | Souto Medeiros Aceito

Outros Carta_apresentacao.doc 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:36:31 [ Souto Medeiros

Outros Carta_anuencia.pdf 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:34:15 [ Souto Medeiros

Outros Carta_anuencia.doc 12/02/2019 |Maurilia Raquel de Aceito
21:33:53 [ Souto Medeiros

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

UF: RN
Telefone:

NATAL, 03 de Maio de 2019

Assinado por:
LELIA MARIA GUEDES QUEIROZ

(Coordenador(a))

Av. Senador Salgado Filho, 3000
Bairro: Lagoa Nova

CEP: 59.078-970

Municipio: NATAL

(84)3215-3135

E-mail:

cepufrn@reitoria.ufrn.br
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