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Apresentacéo do Projeto:

A halitose é definida como a exteriorizagdo de odores fétidos pela boca e reconhecida por pessoas que
fazem parte do convivio do paciente. A etiologia deve-se principalmente as condi¢cBes orais dos pacientes
(80 a 90%), como a doenca periodontal (DP) e saburra lingual, ou ainda por condi¢des sistémicas (10%). O
uso da agua ozonizada tem se mostrado promissor para diversas doengas orais, atuando como um agente
antisséptico alternativo, que pode diminuir e controlar as bactérias que colonizam as bolsas periodontais e o
sulco gengival.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar, em pacientes com doenca periodontal tratados convencionalmente, o efeito da Agua ozonizada
versus placebo no controle da halitose e nos demais paradmetros clinicos da doenca periodontal.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesquisadores, os riscos sao dor leve, sangramentos controlados, gosto ruim na boca, ou
desconforto psicolégico ao responder o questionario e analisar a halitose. No caso de manifestacao de
cansaco ou indisposicdo a entrevista ou as sessdes serdo interrompidas imediatamente. O pesquisador
estard sempre disponivel para controlar esses riscos. Como
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beneficio o tratamento ird melhorar a sadde bucal e de todo corpo, pois diminui a inflamagédo causada pela
doenca periodontal.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, duplo-cego, com grupos paralelos, que tera duracao de 4
semanas. Sessenta e dois pacientes com doenca periodontal moderada a grave, identificados nos
ambulatérios da Faculdade de Odontologia da UPF, fardo parte da amostra. Os voluntarios serao
randomizados em 2 grupos de tratamento (n=31): G1 — tratamento convencional (RAR) e placebo; G2 —
tratamento convencional (RAR) e agua ozonizada. Os tratamentos serao realizados duas vezes por semana
e os desfechos serdo mensurados antes e depois do tratamento, que serdo: halitose (teste organolétptico e
halimetro); desfechos clinicos da DP e microbiota oral, por meio de reacdo em cadeia da polimerase (PCR)
para diferenciar e quantificar espécies bacterianas periodontopatogénicas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O protocolo foi instruido e apresentado de maneira completa e adequada. Os compromissos do pesquisador
e das instituicdes estavam presentes. O projeto foi considerado claro em seus aspectos cientificos e
metodoldgicos.

Recomendacbes:

ApGs o término da pesquisa, o CEP UPF solicita: a) A devolucao dos resultados do estudo aos sujeitos da
pesquisa ou a instituicdo que forneceu os dados; b) Enviar o relatorio final da pesquisa, pela plataforma,
utilizando a opcéo, no final da pagina “Enviar Notificacdo”+ relatério final.

Recomendacdes:

1) Adicionar ao TCLE, ao lado dos dados do CEP o texto: “O Comité esta localizado no Campus | da
Universidade de Passo Fundo, na BR 285, Bairro S&o José, Passo Fundo/RS. O Comité de Etica em
pesquisa exerce papel consultivo e, em especial, educativo, para assegurar a formacao continuada dos
pesquisadores e promover a discussdo dos aspectos éticos das pesquisas em seres humanos na
comunidade.”

2) Deixar o TCLE como um texto corrido, ndo em itens.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante do exposto, este Comité, de acordo com as atribuicdes definidas na Resolucédo n. 466/12, do
Conselho Nacional da Saude, Ministério da Saude, Brasil, manifesta-se pela aprovacédo do
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projeto de pesquisa na forma como foi proposto.
Consideragdes Finais a critério do CEP:
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P 11/03/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1909823.pdf 17:51:27
Outros declaracaopesgnaoiniciada.doc 11/03/2022 [LEONARDO Aceito
17:50:52 | SARAIVA

Brochura Pesquisa |brochurapesquisa.doc 09/03/2022 |LEONARDO Aceito
20:38:30 | SARAIVA

Projeto Detalhado / | Projetodetalhado0903.pdf 09/03/2022 |LEONARDO Aceito

Brochura 20:34:58 | SARAIVA

Investigador

Outros termousodadosconfid.pdf 09/03/2022 |LEONARDO Aceito
20:32:53 | SARAIVA

Orcamento orcamentopesq.pdf 09/03/2022 |LEONARDO Aceito
20:26:47 | SARAIVA

Declaracéo de declaracaopesquisad.pdf 09/03/2022 |LEONARDO Aceito

Pesquisadores 20:25:27 | SARAIVA

Declaracao de declaracaobio.pdf 09/03/2022 [LEONARDO Aceito

Manuseio Material 20:23:39 | SARAIVA

Biolégico /

Biorepositorio /

Biobanco

Cronograma Cronograma.pdf 09/03/2022 [LEONARDO Aceito
20:22:03 | SARAIVA

Declaracéo de TERMOINFRA.pdf 09/03/2022 [LEONARDO Aceito

Instituicdo e 20:16:38 | SARAIVA

Infraestrutura

TCLE / Termos de | TCLE090322.pdf 09/03/2022 [LEONARDO Aceito

Assentimento / 20:15:57 |SARAIVA

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto FolhadeRostoCEP.pdf 09/03/2022 |LEONARDO Aceito
20:11:14 | SARAIVA

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Endereco:
Bairro: Séao José
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(54)3316-8157
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CEP: 99.052-900
PASSO FUNDO

E-mail:

cep@upf.br
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PASSO FUNDO, 31 de Mar¢o de 2022

Assinado por:

Felipe Cittolin Abal
(Coordenador(a))
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