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RESUMO

Objetivo: Avaliar o perfil de consumo dos participantes com relacdo a enxaguatorios
bucais e suas percepc¢bes gustativas apos a utilizacdo de solucdo contendo ou nao
0z0Onio em sua composi¢cdo em um ensaio clinico randomizado controlado cruzado.
Metodologia: Quarenta e dois participantes foram divididos randomicamente em
grupo teste (agua ozonizada) e grupo controle (dgua bidestilada). O estudo foi
composto por dois periodos experimentais, de noventa e seis horas cada e com dez
dias de washout entre eles. No baseline, foi aplicado um questionario de dados
demograficos e experiéncia com uso de enxaguatérios para todos os participantes.
Do dia 0 ao dia 3, os participantes fizeram bochechos com a solucédo referente ao
seu grupo experimental e no dia quatro responderam um questionario sobre
percepcdes gustativas. Apds o periodo de washout, os participantes trocaram de
grupo, fizeram os bochechos do dia 14 ao dia 17 e no dia 18 responderam
novamente o questionario sobre percepcdes gustativas. O desfecho principal da
presente analise foram os escores da Escala Visual Analdgica (VAS), utilizada para
avaliacdo do sabor, e os demais desfechos, para avaliar demais percepcdes
gustativas, foram considerados secundarios. A andlise estatistica do desfecho
principal deu-se por meio de teste t-pareado e para as demais varidveis as
comparacdes foram realizadas por meio do teste McNemar. O nivel de significancia
estabelecido foi de 95%.

Resultados: N&o foram observadas diferengas estatisticamente significativas com
relagdo a experiéncia com uso de enxaguatorios. Os escores da VAS observados
foram de 4,65+1,85 e 6,04+2,09, para 0s grupos teste e controle respectivamente,
sendo estas diferencas estatisticamente significaticas. Com relacdo aos demais
aspectos da percepcdo gustativa, também ndo houve diferenca estatisticamente

significativa.

Concluséo: A percepcdo gustativa da dgua ozonizada é pior que a da substancia

utilizada como controle.

Palavras-chave: Ozo6nio. Percepcéo gustatéria. Ensaio clinico cruzado.



ABSTRACT

Aim: To consider the participants' consumption profile regarding mouthwashes and
their taste perceptions after the use of the applied or non-ozone solution in its
composition in a crossover randomized controlled trial.

Methods: Forty-two participants were randomly divided into test (ozonated water)
and control group (bi-distilled water). The study consisted of two experimental
periods, ninety-six hours each and ten washout days between them. At baseline, a
demographic questionnaire and experience with rinsing was applied to all
participants. From day O to day 3, the participants mouthwashed with the solution for
their experimental group and on day 4 answered a questionnaire about taste
perceptions. After the washout period, participants switched groups (mouthwashing),
mouthwashed from day fourteen to day seventeen, and on day eighteen answered
the taste perception questionnaire again. The main outcome of the present analysis
was the Visual Analogue Scale (VAS) scores, used to evaluate taste, and the other
outcomes, used to evaluate other taste perceptions, were considered secondary
outcomes. Statistical analysis of the main outcome was done by paired t-test and for
the other variables comparisons were performed using the McNemar test. The
significance level established was 95%.

Results: No statistically significant differences were observed regarding the
mouthwash use experience. The VAS scale scores observed were 4.65+1.85 and
6.04+2.09 for the test and control groups respectively, and these differences were
statistically significant. Regarding the other aspects of taste perception, there was no
statistically significant difference either.

Conclusion: The taste perception of ozonated water is worse than that of the control

substance.

Keywords: Ozone. Taste perception. Crossover clinical trial.
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1 APRESENTACAO

Este documento consiste de um Trabalho de Conclusdo de Curso da
Faculdade de Odontologia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS)
e é intitulado “Perfil de consumo e percepgdes gustativas de individuos submetidos
a bochechos com &gua ozonizada: andlise secundaria de um ensaio clinico
randomizado”. Sua apresentagao sera em forma de artigo cientifico.

Trata-se de uma andlise de desfechos secundéarios de um estudo maior
intitulado “Eficacia de bochecho com agua ozonizada sobre a formacéo do biofilme
bacteriano bucal e inflamagao gengival: um ensaio clinico randomizado cruzado”
desenvolvido pela area da Periodontia da UFRGS. O mesmo envolve a participacado
de estudantes de graduacdo e do Programa de Pos-Graduacdo em Odontologia da
UFRGS.



2 ARTIGO CIENTIFICO

INTRODUCAO

As doencas periodontais, gengivite e periodontite, tém alta prevaléncia em
diversas populacdes (ALBANDAR, 2005; GJERMO et al., 2002; ALBANDAR; RAMS,
2002). Ambas sao induzidas majoritariamente pelo a biofilme bacteriano acumulado
na superficie dentaria e podem ser modificadas por outros fatores, como genética e
guestdes comportamentais (ALBANDAR, 2005; GJERMO et al., 2002; CATON et al.,
2017). A gengivite € causada pelo biofilme bacteriano supragengival e ndo causa
danos irreversiveis. A periodontite, que € causada pelo acumulo de biofilme
subgengival, ocasiona a perda progressiva dos tecidos de sustentacdo do dente e
pode ter como consequéncia mais grave a perda de tal elemento dental (RAMSEIER
et al.,, 2017; PIHLSTROM; MICHALOWICZ; JOHNSON, 2005). Portanto, o controle
do biofilme dentario € essencial para a prevencdo e cura da gengivite e da
periodontite, além da manutengcdo dos resultados obtidos. A literatura tem sido
bastante consistente a respeito da interacao entre os biofilmes supra e subgengivais,
sendo o primeiro pré-requisito para o estabelecimento do segundo (WEIDLICH;
LOPES DE SOUZA; OPPERMANN, 2001). Nesse sentido estratégias de controle do
biofilme supragengival sdo fundamentais para evitar o estabelecimento do biofilme
subgengival.

O tratamento das doencas periodontais jA € bem estabelecido e é mais
comumentemente realizado através da desorganizacdo e remocdo mecanica do
biofilme e controle dos fatores modificadores, principalmente fumo e diabetes
(PIHLSTROM; MICHALOWICZ; JOHNSON, 2005; DENTINO et al.,, 2013). No
entanto, muitos pacientes apresentam dificuldades na realizacdo do controle diario
do biofilme supragengival (OPPERMAN, 2010). Assim, o uso de adjuvantes
quimicos se mostra bastante vantajoso. Diversas substancias tém sido utilizadas nas
Ultimas décadas e apresentam efeitos antiplaca e antigengivite, e podem ter
diferentes apresentagbes, como enxaguatorios ou incorporados a dentifricios
(GUNSOLLEY, 2006).

Uma substancia que vem sendo estudada é o ozbnio, um gas que tem
demonstrado efeitos antimicrobianos e cicatrizadores (KIM; YOUSEF; DAVE, 1999;
PATEL, 2011). Seu mecanismo de acdo € através de reacdes de oxidacdo por

radicais livres, e sua agdo antibacteriana se da através rompimento da membrana
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celular, reagdo com o citoplasma e com o material genético (PATEL, 2011). Devido a
tais caracteristicas, a ozonioterapia é pesquisada em diversas areas da odontologia,
incluindo endodontia e periodontia, porém ainda com resultados e metodologias
controversos e necessitando de maiores esclarecimentos a respeito de sua eficacia
clinica como agente coadjuvante (AZARPAZHOOH; LIMEBACK, 2008; KATTI,
CHAVA, 2013; NAGAYOSHI et al., 2014). Sua aplicacdo pode ser feita através do
gas propriamente dito ou de agua ozonizada, sendo esta a de maior
biocompatibilidade (EBENSBERGER; POHL; FILIPPI, 2002; HUTH et al., 2006).

Para que o controle quimico do biofilme seja eficaz, é preciso que haja correta
utilizacdo do produto. Com relacdo aos colutorios, hd na literatura informacgdes
acerca do perfil de consumo dos pacientes, suas percepcdes dos produtos
utilizados, efeitos adversos relacionados ao paladar e as razbes que os levam a
escolher por determinados produtos (CANTARELLI, 2002; OPPERMAN et al, 2010;
GJERMO; BAASTAD; ROLLA, 1970; VAN STRYDONCK et al., 2005; LAUGISCH et
al., 2016; MARION; JANNEANE; HETTINGER, 2001). As caracteristicas gustativas
sdo importantes na escolha de um enxaguatdrio bucal, visto que muitos individuos
levam em consideragdo o sabor no momento da escolha (CANTARELLI, 2002).
Além disso, sabor desagradavel e reducdo de paladar podem dificultar adesdo ao
tratamento e sua continuidade ao longo do tempo (LAUGISCH et al., 2016; HEPSO;
BJORNLAND; SKOGLUND, 1988). Frente a isso, entende-se que o conhecimento
da percepcdo gustativa dos pacientes é essencial para o desenvolvimento de
enxaguatorios, a fim de melhorar as caracteristicas do produto e,
consequentemente, contribuir para uma maior adesao a sua utilizacao.

Uma das formas de avaliacdo da percecdo sobre produtos é através de
guestionarios, que sdo um tipo de instrumento para coleta de informacfes
largamente utilizados na é&rea da saude (RATTRAY; JONES, 2007). Como
vantagens, destacam-se sua rapida execuc¢do, padronizacdo, sdo economicamente
favoraveis e facilmente analisados (BOWLING, 1997 apud RATTRAY; JONES,
2007).

Eventos subjetivos fazem parte das diversas variaveis envolvidas no processo
de saude-doenca e bem estar do paciente, como percepc¢éo, sentimentos e dor. Um
dos instrumentos utilizados para medir tais fendmenos é a Escala Visual Analdgica
(VAS), que consiste em uma linha com comprimento pré-determinado que separa 0s

dois extremos do fenbmeno a ser analisado, e o0 individuo que responde deve
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marcar ao longo da linha o local que corresponde a sua percepgédo sobre este
fenbmeno. Esse método apresenta vantagens, como ter facil construcdo e andlise,
ser compreendida facilmente pela maioria dos individuos e necessitar de pouca
motivacao por parte de quem a responde (MILLER; FERRIS, 1993).

No contexto de todas as consideragbes acima mencionadas, 0 presente
estudo se justifica, e objetiva avaliar o perfil de consumo dos participantes com
relacdo a enxaguatorios bucais e suas percep¢des gustativas apos a utilizacao das

solugBes em um ensaio clinico randomizado controlado cruzado.

MATERIAIS E METODOS

O estudo trata de uma analise secundaria e estd inserido dentro de uma
pesquisa intitulada “Eficacia de bochecho com agua ozonizada sobre a formacao do
biofilme bacteriano bucal e inflamacdo gengival: um ensaio clinico randomizado
cruzado”. O estudo principal teve como objetivo avaliar o efeito do bochecho de

agua ozonizada na formacé&o do biofilme e na inflamacao gengival.

Desenho do estudo

Analise secundéaria de um ensaio clinico randomizado, controlado e cruzado
de dois periodos experimentais (P1 e P2). Cada um desses periodos € de 5 dias e
contando com um periodo de 10 dias de washout entre eles.

Os participantes foram divididos em dois grupos e em cada um desses
periodos fizeram bochechos 1 vez ao dia, por 4 dias, com a substancia controle
(agua bidestilada) ou teste (dgua ozonizada).

Nesta analise secundaria, ao inicio do estudo foram aplicados questionarios.
O Questionario 1 - Dados Demograficos e Experiéncia Com Uso de Enxaguatérios
(Apéndice A) foi aplicado antes de qualquer intervencdo. Esse documento é
composto por um cabecalho para identificagcdo do paciente e seis questdes
fechadas. O Questionario 2 — Percep¢bes Gustativas (Apéndice B) foi aplicado nas
96h de P1 e nas 96h de P2 (dias 4 e 18). Esse documento € composto por um
cabecalho para identificacdo do paciente e do periodo experimental, uma Escala
Visual Analdgica (VAS) e cinco perguntas fechadas. Os questionarios foram versdes
adaptadas de questionarios ja utilizados em outra pesquisa do grupo.

O desenho experimental (Figura 1) detalha os procedimentos do presente

estudo:
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Figura 1. Desenho experimental.

Perfodo Experimental 1 Periodo Experimental 2
Controle Controle
Selegdo da
amostra
Teste Teste
Washout
Bochecho diario Bochecho diario
A A
[ | [ )

Dia 0 Dia 1 Dia 2 Dia 3

Dia 4 Dia 14 Dia 15 Dia 16 Dia 17 Dia 18
Randomizacé&o Aplicacdo Aplicacéo
Aplicagéo Questionario de Questionario
Questionario Dados Percepcdes de
Demograficos e Gustativas Percepcoes
Experiéncia Com Uso Gustativas

De Enxaguatdrios

Amostra

A selecdo da amostra foi por conveniéncia. Todos o0s participantes sao
estudantes da Faculdade de Odontologia da UFRGS.

O célculo amostral foi realizado por meio do software G*Power 3.1,
considerando um estudo semelhante e uma diferengca entre o0s grupos de
aproximadamente 24% para o desfecho priméario do estudo principal. Foi avaliada a
necessidade de inclusdo de 39 participantes e, apds consideracéo da taxa de atricao
em estudos prévios do grupo, foi estabelecida a inclusédo de 42 participantes.

A seguir, estao listados os critérios para inclusdo e permanéncia no estudo:

e Assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice C);

e Teridade entre 18 e 40 anos;

e Nao fumar;

e Apresentar boa saude sistémica,

e Ter disponibilidade para participar dos dois periodos experimentais e
do washout entre eles;

e Apresentar 20 dentes naturais, incluindo os dentes anteriores e
excluindo os terceiros molares;

e Na&o ter restauracdes nos incisivos, caninos e pré-molares;

e Nao utilizar aparelho ortoddntico fixo ou mével;
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e Nao apresentar irregularidades anatdmicas, como fissuras de esmalte;
e NaAao apresentar recessao gengival;
e Nao apresentar gengivite ou periodontite;
e Na&o ter utilizado antibioticos ou anti-inflamatorios em até 30 dias
anteriores ao inicio do periodo experimental,
e N&o apresentar alergia ao produto utilizado;
e Nao estar gravida ou amamentando;
e Nao apresenta tumores em cavidade bucal.
Todos os dados foram registrados no Formulario de Exame Inicial (Apéndice
D). Apés entrevista e exame da cavidade bucal, os voluntarios que se encaixaram

nos critérios acima citados foram incluidos no estudo.

Randomizacéao

Os participantes foram aleatoriamente alocados no grupo teste (4dgua
ozonizada) ou no grupo controle (agua bidestilada). A randomizacéo foi realizada por
meio do website randomization.com, utilizando blocos de tamanhos variaveis e feito

por um examinador ndo envolvido nos exames clinicos.

Sigilo de alocagéao

Para garantir o sigilo de alocagéo, os participantes foram identificados por
nameros, as solucdes foram armazenadas em recipientes de vidro iguais marcados
por sinais distintos nas tampas e mantidos na mesma temperatura, e a entrega dos

produtos aos participantes foi feita em copos de vidro.

Producao da solucao teste — agua ozonizada

O protocolo de ozonizacgéao foi definido através de um estudo anterior do grupo
(PIGOSSI, 2019). Os materiais utilizados foram &gua bidestilada (Eurofarma),
gerador de oz6nio (Modelo O&L1.5 RM, Ozone&Llife, Sdo Paulo, Brasil) e oxigénio
medicinal.

A 4gua bidestilada utilizada para ozonizagdo foi mantida em um refrigerador
antes de sua utilizagdo e, ap0s a ozonizagdo, o recipiente contendo a solucao foi
mantida em temperaturas baixas, dentro de uma caixa térmica com gelo, durante

seu tempo viavel (1h e 40min). Para cada ozonizacdo, o fluxo no aparelho foi de
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70ug/mL de ozbnio e o prcoesso ocorreu durante 10 minutos, sendo a concentracéo
inicial da agua ozonizada produzida de 10 yg/mL. Ao longo do estudo, as aguas

bidestiladas foram ozonizadas conforme a necessidade.

Procedimentos experimentais

Uma vez ao dia, durante os 4 primeiros dias de cada periodo, os participantes
receberam 15mL da solucédo referente ao seu grupo em cada um dos periodos
experimentais e fizeram o bochecho supervisionado por 1 minuto.

Os momentos de aplicacdo dos questionarios e sua composi¢cao seguem 0
que foi descrito no desenho do estudo. Ambos o0s questionarios foram
autoaplicaveis, entregues por um membro da equipe a cargo de tal atividade,
respondidos sem tempo limite para conclusdo e devolvidos ao mesmo pesquisador
responsavel pela entrega. Todos documentos foram acondicionados em local

designado para tal.

Anédlise dos dados

A distribuicdo dos dados foi avaliada através da verificacdo de histogramas e
observou-se uma distribuicdo normal para o desfecho principal do estudo. Assim,
foram geradas médias e desvios padrdo dos escores da VAS e as comparacdes
entre 0s grupos experimentais deu-se por meio do teste t-pareado. Para as demais
variaveis a distribuicdo foi assimétrica, por isso foram geradas tabelas de
contingéncia e as comparagodes foram realizadas por meio do teste McNemar. Todas
as analises foram realizadas no software STATA para Machintosh e o nivel de

significancia estabelecido foi de 95%.

Aspectos éticos

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul e o parecer (Anexo A) foi registrado no Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC). O estudo foi conduzido de acordo com as
normas de “Good Clinical Practice”, todos os participantes assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e tiveram seus dados protegidos por

confidencialidade.
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RESULTADOS

Quarenta e dois individuos foram entrevistados e recrutados para o presente
estudo. Apenas um paciente do grupo o0zdnio nao completou o periodo de
acompanhamento, por razées néo relacionadas ao protocolo. Assim, a andlise dos
dados contempla um total de quarenta e um individuos.

A Tabela 1 demonstra caracteristicas demogréaficas e experiéncia com uso de
enxaguatorio dos participantes do estudo. Pode-se observar que a amostra foi
composta predominantemente por mulheres e média de idade de aproximadamente
23 anos. A maioria dos individuos nunca recebeu orientacdo profissional para uso de
enxaguatorios e relatou ndo utilizar nenhum colutério no inicio do estudo. Ainda em
relacdo a utilizacdo de enxaguatorios, 4% dos participantes referiram utiliza-los de
maneira continua, sendo que aproximadamente 40% dos estudantes de odontologia
incluidos no estudo relataram uso eventual. Dentre os individuos que relataram fazer
uso continuo de enxaguatérios, aproximadamente 12% fazem uso destes produtos
ha mais de 2 anos. Considerando as preferéncias gustativas, aproximadamente 70%
dos particpantes apontaram que o0 sabor é uma caracteristica importante no
momento da escolha do produto e dentre os individuos que relataram fazer uso de
enxaguatorios, a maioria ja deixou de fazer uso de algum produto por considerar seu

gosto desagradavel.
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Tabela 1. Dados demograficos e experiéncia com uso de enxaguatorios.

VARIAVEL
Sexo N(%)
Mulheres 24(58,54)
Homens 17(41,46)
Idade (média em anos+DP) 23,43+ 3,63

Vocé ja recebeu orientagdo profissional para
uso de enxaguatério? N(%)

N&o 26(63,41)

Sim 15(36,59)
Vocé utiliza enxaguatério? N(%)

Néo 27(65,85)

Sim 14(34,15)

Com que frequéncia voceé utiliza
enxaguatorio? N(%)

Nunca 23(56,10)
As vezes 16(39,02)
Regularmente 2(4,88)
Ha quanto tempo, aproximadamente, utiliza?
N(%)
Menos de 1 ano 3(7,32)
Entre 1 e 2 anos 4(9,76)
Mais de 2 anos 5(12,2)

O sabor é importante para vocé no momento
de escolher o produto? N(%)

Né&o 13(31,71)

Sim 28(68,29)

Ja deixou de utilizar algum enxaguatério
devido ao seu gosto desagradavel? N(%)
Né&o 11(26,83)
Sim 15(36,59)

A Figura 2 demonstra os escores médios de VAS para os dois grupos
experimentais avaliados. Verificou-se uma diferenca estatisticamente significativa
entre 0S grupos experimentais para os escores médios da VAS. Observou-se que no
grupo submetido ao bochecho com agua ozonizada os escores da VAS foram

menores, evidenciando uma preferéncia pelo sabor da 4gua do grupo controle.

Figura 2. Média (DP) dos escores da VAS de acordo com 0s grupos experimentais.

10+

B

. |

4

VAS

0 T T
Agua ozonizada Controle

Letras diferentes revelam diferenca estatisticamente significativa.
Teste t-pareado (p<0,05).
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A Tabela 2 refere-se a aspectos qualitativos da percepcdo gustativa.
Observou-se que um percetual maior de participantes que utilizaram enxaguatorio
com ozobnio relataram que o gosto permaneceu apos o bochecho. Da mesma forma,
exibiram maior desconforto ap6s o bochecho e relataram que teriam maior oposi¢cao
em utiliz4-lo. Nenhum participante reportou altera¢des no paladar ap6s nenhum dos
enxaguatorios. Entretanto, essas diferencas ndo atingiram significancia estatistica

entre 0s grupos.

Tabela 2. Percentual de respostas relativas a percepg¢éo gustativa de acordo com os

grupos experimentais.

VARIAVEL 0ZONIO (%) | CONTROLE (%) p-valor
O gosto do
enxaguatorio NAO 80,49 95,12
permaneceu apés o
bochecho? SIM 19,51 4,88 0,07

Vocé sentiu algum
desconforto na boca NAO 92,68 100
apds o bochecho?
SIM 7,32 0 0,25

Vocé teria alguma -
oposicao em utilizar NAO 87,80 95,12
esse enxaguatorio?

SIM 12,20 4,88 0,37
Vocé sentiu alguma -
alteragdo de NAO 100 100
paladar?

SIM 0 0
DISCUSSAO

O presente estudo objetivou avaliar o perfil de consumo de estudantes de
odontologia com relacdo a enxaguatérios bucais e suas percepcdes gustativas apos
a utilizacdo de solucdes contendo ou ndo 0z6nio em sua composiCAo em um ensaio
clinico randomizado controlado cruzado. A presente andlise ndo conta com
cegamento, tendo em vista que ha possibilidade de que os individuos percebam o
gosto do grupo teste. Os resultados demonstraram que menores escores da VAS
foram atribuidos ao enxaguatério com agua ozonizada. Adicionalmente, ndo foram
observadas diferencas significativas entre 0s grupos experimentais nos aspectos
gualitativos avaliados.

A utilizagdo de ozbnio em diversas formulacdes tem sido avaliada em
diferentes estudos na odontologia e com diferentes indicagdes. Por exemplo, em

uma revisao sistematica da literatura, os autores verificaram que, enquanto estudos
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laboratoriais demonstraram um efeito potencial da ozonioterapia, 0s ensaios clinicos
randomizados publicados apresentam importantes limitagdes metodoldgicas que
impedem conclusfes definitivas sobre a tematica (AZARPAZHOOH; LIMEBACK,
2008). Assim, o presente estudo utilizou um delineamento do tipo ensaio clinico
randomizado e esteve de acordo com as diretrizes do CONSORT para garantir
melhor qualidade metodoldgica e maior validade interna e externa dos achados
(CUSCHIERI, 2019).

Levando em consideracdo o melhor do conhecimento, esse € provavelmente
0 primeiro estudo que incluiu como desfechos as avaliagbes de preferéncia gustativa
envolvendo enxaguatdrios contendo oz6nio em sua formulacdo. Estudos dessa
natureza sao fundamentais a medida que uma maior adeséo a agentes antissépticos
tem sido relacionada ao sabor do produto (LAUGISCH et al., 2016; HEPSO;
BJORNLAND; SKOGLUND, 1988). Os resultados deste estudo demonstram
diferencas significativas entre 0s grupos experimentais, com menores escores
atribuidos ao enxaguatorio contendo o0zénio em sua composicéo. Portanto, caso seja
demonstrada uma eficacia clinica do produto, estratégias de melhoria no sabor
deverdo ser adotadas. Isso torna-se um desafio & medida que o ozbnio é uma
molécula altamente reativa e, portanto, com provavel capacidade de reagir aos
agentes flavorizantes (KIM; YOUSEF; DAVE, 1999).

Analises da percepcao gustativa tém sido empregadas na literatura e estdo de
acordo com diretrizes contemporaneas de pesquisas que levam em consideracao 0s
desfechos centrados no paciente. O presente estudo utilizou uma amostra de
conveniéncia de estudantes de odontologia. Em um primeiro momento, isso poderia
ser pensado como uma limitacdo, a medida que esse publico poderia ter um
comportamento diferente da populacdo em geral no que concerne a utilizacdo de
colutérios. Entretanto, a analise revelou um baixo consumo continuo destes
produtos, sendo que a maioria dos participantes que utilizou algum enxaguatério, o
fazia apenas por razdes cosméticas.

Até o presente momento, ndo existem questionarios padronizados e validados
para avaliacdo de preferéncia gustativa na éarea da odontologia. Mesmo
considerando as limitacfes de questionarios nao validados, sua relevancia néo pode
ser desconsiderada, visto que este recurso tem papel na construgdo do
conhecimento e entendimento das percepc¢des dos individuos. Além disso, a partir

de resultados obtidos através destes modelos iniciais, cria-se uma base de
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informacdes que podem, no futuro, ser utilizadas para a elaboracdo de questionarios
aprimorados e que passem por processos de validagao.

A VAS tem sido utilizada em estudos para avaliar percepcdes gustativas e
tem revelado informacfes importantes para a formulacdo de enxaguatorios
(CANTARELLI et al., 2017).

Devido a grande utilizacdo de VAS em estudos cientificos, foram realizadas
revisbes a fim de avaliar suas caracteristicas, vantagens, limitacdes e correlacdes
com outros métodos de mensuracdo de fendmenos objetivos. A VAS possui diversas
vantagens, como sua facil construcdo e aplicacdo, entendimento pela maioria dos
individuos, permitir analise estatistica, exigir pouca motivacdo e poder ser utilizada
em equipes nao treinadas (McCORMACK; HORNE; SHEATHER, 1988). As analises
da VAS como instrumento de coleta de dados abrangem suas caracteristicas quanto
a validade, confiabilidade, sensibilidade e precisdo. Sobre a validade, os estudos
revelam correlacdo com métodos ja validados para avaliagdo de mudancas de
humor, percepcdo da dor, depressdo, ansiedade, intencdo de suicidio,
comportamento de idosos e fome. Mesmo com resultados positivos nessas
comparacdes, a VAS tem limitacdes, sendo estas relacionadas a uma possivel
propensdo a utilizar apenas uma porcao da escala, se o individuo fizer a primeira
marcacao muito préxima de um extremo pode ser dificil fazer a correta comparacéo
com as demais medi¢des, pode haver uma tendéncia a superestimar as sensacdes
gquando n&o houver a possibilidade de comparacdo com medidas realizadas
anteriormente e algumas populagdes podem ter dificuldades em mensurar suas
percepcdes (para individuos com desorganizacdo e confusdo mental é dificil
transformar sensacdes subjetivas em algo visual e espacial)l (McCORMACK;
HORNE; SHEATHER, 1988; MILLER; FERRIS, 1993). Fazendo uma analise das
respostas dos voluntérios, observa-se que 0s escores variaram bastante entre os
individuos e que aqueles que utlizaram um extremo para mensurar um dos
enxaguatorios utilizaram o meio da escala ou o outro extremo para mensurar 0
outro. Assim, percebemos que houve adequada distribuicdo do uso de toda a
extensdo da escala (por isso foi possivel realizar analise com teste t-pareado) e que,
muito provavelmente, a marcagdo de um extremo em um primeiro momento n&o
atrapalhou a segunda avaliacdo. Ainda, devido as caracteristicas da amostra
utilizada, acredita-se que problemas de cognicdo e confusdo mental ndo estiveram

presentes no estudo. Com relacéo a confiabilidade, a sistematica de avaliagcdo pode
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ser problemética, visto que o que se mede sdo fendmenos subjetivos, e estes
podem mudar no tempo decorrido entre o teste e o reteste. O que as revisdes
revelam é que para alguns fendmenos a confiabilidade foi encontrada e, para outros,
nao (McCORMACK; HORNE; SHEATHER, 1988). Em se tratando de sensibilidade e
precisdo, a VAS obteve bons resultados nos estudos avaliados (MILLER; FERRIS,
1993).

Este estudo tratou-se de uma anélise de desfechos secundarios de um ensaio
clinico randomizado, e, sua avaliacdo deve levar em consideracédo a capacidade de
geracdo de evidéncia. O calculo de tamanho de amostra realizado levou em
consideracéo o desfecho de escores do indice de zona livre de placa, considerado o
desfecho principal do ensaio clinico maior. Assim, os resultados aqui apresentados
devem ser considerados com a perspectiva de geracdo de hipéteses para estudos
futuros em cujo desfecho principal seja a preferéncia gustativa (BERWANGER et al,
2006).

A estratégia analitica empregada neste ensaio clinico avaliou os escores da
VAS de maneira global. Nao foram realizadas anéalises em cada um dos periodos
experimentais ja que essa abordagem acarretaria na reducdo pela metade no
naimero amostral, limitando a qualidade da informacdo. E importante que se tenha
claro que, em sendo cada individuo seu proprio controle, ha um incremento no
significado dessa metodologia.

A posologia empregada no presente estudo foi de bochechos diarios
supervisionados durante 4 dias consecutivos, o que poderia ser considerado uma
exposicdo pouco frequente ao agente em estudo. Entretanto, um aspecto
interessante trata-se de que a percepcdo gustativa € estabelecida ao primeiro
contato com o agente. Assim, de maneira bastante frequente, alguma substancia
gue eventualmente gera uma percepcao gustativa negativa, pode ter com 0 uso
continuo uma adaptacdo por parte de quem a utilizou gerando com isso uma
percepcdo diferente ao longo do tempo (McBURNEY et al, 1997). Assim, &
importante que se tenha em perspectiva que esta analise gera hipoteses futuras e
suscita a necessidade de melhoria do gosto de solu¢cdes ozonizadas para que
tenham maior adeséo dos usuarios.

Conclui-se, a partir deste estudo, levando-se em consideracdo suas
caracteristicas metodolégicas e limitagbes, que a percepcdo gustativa da agua

ozonizada é pior que a da substancia utilizada como controle — agua bidestilada.
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APENDICE A — QUESTIONARIO 1

Numero do participante : Iniciais: Sexo: Idade:

1. Vocé ja recebeu orientacdo profissional para uso de enxaguatorio?
( )Sim ( )Nao Qual?

2. Vocé utiliza enxaguatorio bucal?
( )Sim ( )Nao Qual?

3. Com que frequéncia voceé utiliza o enxaguatorio?
( )Nunca ( )Asvezes ( )Regularmente

4. Ha quanto tempo utiliza?

5. O sabor € importante para vocé no momento de escolher o produto?
( )Sim ( )Nao

6. Ja deixou de utilizar algum enxaguatério devido ao seu gosto desagradavel?
( )Sim ( )Nao

24
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APENDICE B — QUESTIONARIO 2
Numero do participante : Iniciais: Sexo: Idade:
Data: Periodo do estudo: ( ) P1 ( )P2

1. Qual a sua sua avaliacdo do sabor do enxaguatério utilizado? Faca uma
marcacao na linha a seguir:

Pior gosto Melhor
possivel gosto
possivel

2. O gosto do enxaguatério permaneceu por alguns minutos apdos o bochecho?
( )Sim ( )Nao

3. Vocé sentiu algum desconforto na boca apds o bochecho?
( )Sim ( )Nao
Qual?

4. Vocé teria alguma oposicao em utilizar esse enxaguatorio?
()Sim ( )Nao
Qual?

5. Vocé sentiu alguma alteracdo de paladar ap6s o uso do enxaguatorio?
(mudanca ou diminuicdo do sabor das comidas e bebidas que consumiu)
( )Sim ( )Nao
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APENDICE C — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Caro participante,

Vocé esta sendo convidado a participar de um estudo clinico de 21 dias. O objetivo deste
estudo é avaliar o efeito do bochecho de agua ozonizada sobre o processo de formacéo de placa
bacteriana na boca e inflamacdo gengival. Por favor, leia este termo de consentimento
cuidadosamente. Vocé pode perguntar sobre o objetivo desta pesquisa, 0 que sera solicitado que
vocé faga, os possiveis riscos e beneficios, seus direitos como participante, e qualquer outra pergunta
sobre a pesquisa ou ao consentimento que ndo esteja clara. Apos respondermos todas as suas
perguntas, vocé pode decidir se quer participar ou ndo do estudo.

Vocé sera incluido no presente estudo caso preencha os seguintes critérios:

e Idade entre 18 e 40 anos;

e Na&o fumar;

e Apresentar boa saude geral;

e Apresentar 20 dentes naturais, incluindo os dentes anteriores (excluindo sisos);
e Na&o ter restauragdes nos incisivos, caninos e pré-molares;

e Nao utilizar aparelhos ortoddnticos;

o Na&o apresentar irregularidades anatdémicas;

o NAao apresentar retracéo gengival,

o NAao apresentar gengivite e/ou periodontite;

e Nao ter utilizado antibiéticos ou antiinflamatérios nos ultimos 30 dias;
o Nao apresentar alergia ao produto utilizado;

e Nao estar gravida ou amamentando;

e Na&o apresentar tumores na boca.

Procedimentos do Estudo

Ao inicio do estudo, vocé ird as dependéncias do Hospital de Ensino Odontolégico da UFRGS
sem ter escovado os dentes e sem ter usado qualquer outro produto de higiene oral. Além disso, vocé
nao deve comer, ou beber por quatro (4) horas antes de sua visita agendada. Seus dentes e gengivas
serdo examinados por um dentista, que usara um corante vermelho, usado como rotina para avaliar a
presenca de placa. Antes de vocé terminar a consulta, o dentista ira limpar e retirar o excesso do
corante que permanecer na sua boca. Durante 4 dias, vocé terd consultas diarias com a nossa equipe
e usard uma das solugBes para bochecho que estamos avaliando, uma vez ao dia. Um dos grupos
estara utilizando agua ozonizada e o outro, agua destilada. Neste periodo, vocé ndo escovari 0s
dentes. Ao final dos 4 dias, vocé ficard 10 dias escovando normalmente todos os dentes, com seus
produtos de higiene bucal habituais. Esse periodo de 4 dias, sera repetido por mais uma vez. Sua
alimentacé@o ndo deverd ser modificada durante o tempo do estudo.

Riscos e Beneficios Potenciais

Em geral, ndo se espera que haja nenhum beneficio direto com a participacdo nesta
pesquisa. Entretanto, existe a possibilidade de alergia ou hipersensibilidade com o uso do bochecho,
como com qualquer produto que vocé regularmente utiliza. Se ocorrerem estas condi¢des, se espera
gue desaparegcam ao suspender o uso do produto. Além disso, vocé terd que responder um
guestionario de salde e ter seus dentes corados de rosa, o que pode gerar certo constrangimento.
Vocé necessitara dedicar tempo para deslocamento a clinica e participagdo durante o periodo do
estudo. Entretanto, esforcos serdo empregados para que sua participacdo no estudo ocorra em
momentos vocé nao estiver em nenhuma atividade de ensino, mas presente na Faculdade de
Odontologia.

Ficar 4 dias sem escovar os dentes levara ao acumulo de placa e isso pode gerar inflamacao
gengival. Esse inflamacéo ndo tem manifestacdo clinica neste periodo e é totalmente reversivel. No
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final dos periodos experimentais vocé recebera uma limpeza nos dentes e retornara a escova-los, o
que ira reverter o processo de inflamacéo.

Se vocé apresentar qualquer problema de salde, por favor, procure seu médico e entre
contato com os pesquisadores deste estudo.
Direito de abandonar o estudo

Vocé pode retirar-se do estudo a qualquer momento, sem nenhum prejuizo. Vocé sera
notificado imediatamente sobre qualquer alteracdo no decorrer do mesmo que possa influenciar sua
decisdo de participar do estudo. Qualquer divida sobre esta pesquisa, pode ser perguntada ao
pesquisador principal (Dr. Juliano Cavagni) pelo telefone 51 - 33085318 ou ao Comité de Etica da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, pelo telefone 51 - 33083738.
Confidencialidade dos dados

Os dados de sua participacdo neste estudo sdo confidenciais. Os resultados deste estudo
podem ser publicados em uma revista cientifica, mas seu nhome néo sera revelado.

Nome do participante: Data:

Assinatura do participante

Assinatura do pesquisador
Contato — Comité de Etica em Pesquisa — Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS)
Fone: (51) 3308-3738
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APENDICE D — FORMULARIO DE EXAME INICIAL

NuUmero do participante :____Iniciais: Sexo: Idade:
1. O individuo tem entre 18 e 40 anos? SIM___ NAO
2. Oindividuo esta disponivel durante 21 dias? SIM___ NAO ___
3. Oindividuo esta com boa saude geral? SIM___ NAO ___

4. O individuo possui 20 dentes presentes em boca? SIM___ NAO ___
5. O individuo assinou o termo de consentimento? SIM___ NAO ___

Se a resposta a qualquer das questdes 1-5 for NAO, o individuo é inelegivel para a pesquisa
clinica. O individuo néo deve ser incluido e somente a questdo 16 deve ser respondida. Se o

individuo é elegivel, continuar as questfes 8-18.

6.0 individuo utiliza prétese parcial removivel? SIM____NAO

7. O individuo possui tumor de tecido mole ou duro na cavidade bucal? SIM __ NAO

8. O individuo tem periodontite? SIM__ NAO

9. O individuo usou antibiético ou anti-inflamatério no dltimo més? SIM__ NAO

10. O individuo esta gravida ou amamentando? SIM__ NAO

11. O individuo esta participando no momento de algum outro estudo clinico ou participou
de algum nos ultimos meses? SIM___ NAO

12. O individuo recebeu profilaxia dental nas ultimas duas semanas? SIM__ NAO
13. O individuo usa aparelho ortodéntico? SIM__ NAO

14. O individuo tem histéria de alergia a 0z6nio? SIM___ NAO
Se a resposta a quaisquer das questbes 6-15 for SIM, o individuo é inelegivel para o estudo.

O sujeito ndo deve ser incluido e a questado 19 preenchida adequadamente.

16. O INDIVIDUO E ELEGIVEL PARA PARTICIPAR DO ESTUDO? SIM___ NAO

ASSINATURA DO EXAMINADOR DATA:
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.385.792

Apresentagao do Projeto:

O projeto intitulado “Eficacia de bochecho com agua ozonizada sobre a formagao do biofilme bacteriano
bucal e inflamag&o gengival: um ensaio clinico randomizado cruzado” é de responsabilidade do prof. Juliano
Cavagni, da FO-UFRGS, e conta com a participagédo dos profs. Patricia Weidlich e Cassiano Kuchenbecker
Rosing, também da FO-UFRGS, e dos alunos Alessandra Cardoso Nicolini, Isadora Rotta, Daniela
Pafiadache Thomé, Gerson Pedro José Langa, Lorena Lirio Sossai, Maria Julia Zanella, e Marcius Comparsi
Wagner. Todos os membros estdo cadastrados como parte da equipe de pesquisa no formulario da PB.

Justificativa: De acordo com a literatura apresentada, a ozonioterapia é descrita como tendo caracteristicas
antimicrobianas e cicatrizadoras. No entanto, tais efeitos sobre os biofiimes bucais e a inflamagdo gengival

ainda precisam ser elucidados.

Metodologia: Neste sentido, o objetivo do projeto de pesquisa é avaliar o efeito do bochecho de agua
ozonizada na formagao de biofilme e inflamagédo gengival.

Para tanto, um ensaio clinico randomizado, controlado, cego e cruzado, com dois periodos experimentais de
96 horas cada, e dez dias de washout entre eles, sera conduzido.
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A amostra sera composta por 42 alunos da FO-UFRGS. Apés confirmada a elegibilidade, os participantes
receberdo raspagem supragengival, profilaxia e orientagé@o de higiene bucal, se necessario. Sete dias apés,
entdo o baseline do estudo, os participantes serdo alocados aleatoriamente em 2 grupos: 1) Grupo teste:
que utilizara o bochecho de agua ozonizada; 2) Grupo placebo: que recebera o bochecho de agua destilada.
Neste momento, os participantes serdo orientados a nédo realizarem higiene bucal e fardo o respectivo
bochecho supervisionado, uma vez ao dia, durante os dois periodos experimentais.

Finalizado o primeiro periodo experimental, os participantes receberédo deplacagem e terdo tempo de
washout de 10 dias, quando entéo retornardo para iniciar o segundo periodo experimental, onde havera a
troca das intervengdes.

Critérios de elegibilidade: Assinar o TCLE (Anexo 1); Ter idade entre 18 e 40 anos; Nao fumar; Apresentar
boa saude sistémica; Ter disponibilidade de 21 dias para participar dos dois periodos experimentais e o
washout entre eles; Apresentar 20 dentes naturais, incluindo os dentes anteriores (excluindo terceiros
molares); Nao ter restauragdes nos incisivos, caninos e pré-molares; Nao utilizar aparelhagem ortodéntica
fixa ou mével; Nao apresentar irregularidades anatémicas como fissuras de esmalte; Nao apresentar
recessdo gengival; Ndo apresentar gengivite e/ou periodontite; Nao ter utilizado antibiéticos ou anti-
inflamatérios nos 30 dias anteriores ao inicio do periodo experimental; Ndo apresentar alergia ao produto
utilizado; N&o estar gravida ou amamentando; N&o apresentar tumores em cavidade bucal.

Para a investigagdo da formagao inicial de biofilme subgengival sera utilizado o indice de Zona Livre de
Placa, prevendo-se avaliagdes diarias do mesmo. O volume de fluido crevicular gengival sera avaliado a
partir da coleta realizada com uma tira de papel absorvente nos dentes teste, no baseline e apés 96h. Estas
avaliagdes serdo realizadas nos dentes experimentais: 14 a 24.

Sera avaliado também, por meio de questionarios autoaplicaveis, o perfil de consumo de enxaguatérios, ao
baseline da primeira etapa, e a preferéncia gustativa entre os dois produtos (teste e placebo) apés as 96h
de cada periodo.

A analise de dados sera realizada por intengdo de tratamento. A formagéo do biofilme subgengival sera o

desfecho primario, enquanto a formacéo de biofilme supragengival, volume de fluido crevicular gengival,
preferéncia gustativa, bem como os eventos adversos serdo desfechos secundarios.
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Objetivo da Pesquisa:
Objetivo geral: Avaliar o efeito de bochecho com agua ozonizada sobre a formagéo inicial do biofilme
bacteriano subgengival mensurado através do indice de Zona Livre de Placa.

Objetivo especifico: Avaliar o efeito de bochecho com agua ozonizada sobre o volume de fluido crevicular
gengival.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

“Existe a possibilidade, mesmo que remota, de hipersensibilidade ou alergia ao ozénio, além de certo
constrangimento ao responder os questionarios do estudo e ter seus dentes corados com fucsina. O
acumulo de biofilme gerado durante o estudo pode levar a inflamagdo gengival subclinica, totalmente
reversivel apés a deplacagem e o retorno aos habitos de higiene diarios. Adicionalmente, os participantes
necessitardo despender tempo para deslocamento e participagdo por todo o periodo do estudo.”

“Por se tratarem de estudantes de Odontologia, serdo empregados esfor¢os para que a participagdo no

"

estudo ocorra em momentos que os mesmos se encontram em atividades na Faculdade de Odontologia.

Beneficios:

“Néo é esperado nenhum tipo de beneficio direto ao participante que for incluido.”

PENDENCIA 1 Versao 1: Existe o beneficio indireto, o qual deve ser apresentado aos participantes.
RESPOSTA: Em carta resposta, foi informado: “As seguintes sentengas foram incorporadas ao item 4.1 do
projeto e ao TCLE: “Os beneficios indiretos esperados séo a contribuigdo ao conhecimento e a possivel
elaboragéo de protocolos clinicos a partir deste estudo, caso seja demonstrado a eficacia da substancia a
ser testada.”.” PENDENCIA ATENDIDA.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
O projeto de pesquisa apresenta relevancia cientifica e esta embasado por literatura atual e pertinente.
Igualmente, a metodologia proposta de ensaio clinico randomizado suporta os objetivos delineados.

No entanto, em acordo com as resolugdes do Conselho Nacional de Satde (CNS) no. 466/2012 e 510/2016,

algumas pendéncias necessitam de atencgéo:

PENDENCIA 2 Vers3o 1: Como sera realizado o contato com os alunos para o convite ao estudo? E
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quem sera responsavel por esta etapa? Os estudantes, no cenario do estudo, constituem grupo de
vulneraveis. Portanto, solicita-se a descrigdo dessa etapa, e se recomenda que o convite, se planejado a ser
realizado de forma pessoal direta, ndo seja conduzido pelos professores envolvidos no estudo. Ainda, caso
seja optado por cartazes, apresentar modelo.

RESPOSTA: Também na carta resposta, foi esclarecido que: “No item 3.2 do projeto a seguinte sentenca foi
incorporada sendo apenas o convite verbal realizado. Nao serdo utilizados cartazes para o chamamento dos
participantes: “Os alunos serfo abordados de forma pessoal direta e convidados a participar pelos
pesquisadores ndo-professores envolvidos no estudo.”.” PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

TCLE: foi apresentado modelo do referido termo, em linguagem adequada, na forma de convite.
PENDENCIA 3 Vers3o 1: Porém, faz-se necessario:

- descrever o tempo de cada consulta;

- informar os beneficios indiretos;

- informar que os dados ficardo guardados pelo pesquisador por pelo menos 5 anos, e que o participante
podera ter acesso aos mesmos sempre que solicitar.

- informar que o termo sera assinado em duas vias.

A seguinte informagéo deve ser complementada no TCLE:

“Se vocé apresentar qualquer problema de saude, por favor, procure seu médico e entre

contato com os pesquisadores deste estudo.”

Os pesquisadores devem ser contactados imediatamente e sdo responsaveis por qualquer intercorréncia
decorrente do estudo e as devidas medidas mitigatdrias.

RESPOSTA: As seguintes informagdes foram adicionadas ao referido termo, em resposta as pendéncias
apontadas:

“Durante 4 dias, vocé tera consultas diarias de aproximadamente 30 minutos com a nossa equipe e usara
uma das solugdes para bochecho que estamos avaliando, uma vez ao dia.”

“Os beneficios indiretos esperados sd@o a contribuicdo ao conhecimento e a possivel elaboracéo de
protocolos para o uso do produto a partir deste estudo, caso seja demonstrada a eficacia da substancia a
ser testada.”

“Os dados de sua participagdo neste estudo séo confidenciais e ficardo guardados pelo pesquisador por
pelo menos 5 anos. Vocé pode solicitar essas informagdes a qualquer momento que julgar necessario.”
“Eu li e entendi a natureza, duragédo e propoésito deste estudo e se selecionado, por este meio,
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aceito voluntariamente participar. Entendo que o presente Termo de Consentimento Informado me sera
entregue em duas vias e que tive a oportunidade de perguntar sobre todos os aspectos do estudo. Entendo
que posso retirar-me do estudo a qualquer momento, por qualquer razdo, sem prejuizo para mim.”

“Se vocé apresentar qualquer problema de saude, por favor, procure seu médico e os pesquisadores devem
ser contactados imediatamente uma vez que sé@o os responsaveis por qualquer intercorréncia decorrente do
estudo e pelas medidas necessarias para manejo destas condigdes.”

PENDENCIA ATENDIDA.

Fichas de coleta de dados: foram apresentados os modelos das fichas para o exame inicial de elegibilidade,
bem como para a coleta de dados de ZLP, os questionarios de perfil de consumo de enxaguatérios e de
preferéncia gustativa, e o formulario de Eventos adversos. Adequado.

Carta de anuéncia:

PENDENCIA 4 Vers&o 1: Nao foi apresentada carta de anuéncia assinada pelo responsavel pelo local de
realizagdo do estudo (Hospital de Ensino Odontolégico).

RESPOSTA: Os pesquisadores apresentaram a referida carta de anuéncia assinada. PENDENCIA
ATENDIDA.

Cronograma: o estudo tem previsdo de duragédo de 6 meses, estando a etapa de sele¢éo dos participantes e
coleta de dados prevista para iniciar em 16/09/2019. Adequado.

Orgcamento: os gastos relativos ao estudo sdo descritos como R$ 19.358,00 reais, sendo de
responsabilidade do pesquisador responsavel. Adequado.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Todas as pendéncias foram atendidas, encontrando-se o projeto em acordo com as resolugdes CNS no
466/2012 e 510/2016. Pela aprovagéao.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo

Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 10/06/2019 Aceito

do Projeto ROJETO 1364240.pdf 10:00:59

TCLE / Termos de | TCLE.docx 10/06/2019 |Julianc Cavagni Aceito

Assentimento / 10:00:25

Justificativa de

Auséncia

Declaragao de Anuencia_HEO.pdf 10/06/2019 |Juliano Cavagni Aceito

Instituigdo e 09:58:03

Infraestrutura _

Qutros CartaResposta.docx 10/06/2019 |Julianc Cavagni Aceito
09:52:56

Projeto Detalhado / |RESPOSTA_PROJETO_OZONIOTERA| 10/06/2019 |Juliano Cavagni Aceito

Brochura PIA_CEP.docx 09:50:28

Investigador

Folha de Rosto Juliano_Cavagni.pdf 28/05/2019 |Juliano Cavagni Aceito
14:36:19

Orgamento ORCAMENTO.docx 24/05/2019 |Juliano Cavagni Aceito
12:00:58

Cronograma CRONOGRAMA.docx 24/05/2019 [Juliano Cavagni Aceito
11:33:05

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Néo

PORTO ALEGRE, 12 de Junho de 2019

Assinado por:

MARIA DA GRACA CORSO DA MOTTA

(Coordenador(a))
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3 CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo, na forma de ensaio clinico randomizado controlado
cruzado, objetivou avaliar o perfil de consumo de estudantes de odontologia com
relacdo a enxaguatérios bucais e suas percep¢des gustativas apds a utilizacdo de
solugdes contendo ou ndo ozbénio em sua composicao. Para tal, os pacientes foram
submetidos a bochechos com agua ozonizada (grupo teste) e agua bidestilada
(grupo controle) e demonstraram suas percepcdes gustativas a partir de
questionarios. Os escores da Escala Visual Analogica (VAS) foram considerados o
desfecho primario e os demais desfechos foram considerados secundarios.

Como resultado, observou-se diferencas significativas nos escores da VAS,
sendo estes menores para a agua ozonizada do que para a agua bidestilada. Para
os demais desfechos, ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre 0s
enxaguatorios.

Com base nestes achados, conclui-se que a percepcdo gustativa da agua
ozonizada é pior que a da substancia controle (agua bidestilada).

Ressalta-se, aqui, a importancia de analisar as percepc¢des dos consumidores
destes produtos, a fim de desenvolver enxaguatorios que tenham maior adesao por
parte de seus usuarios. Por fim, caso o o0zbnio tenha demonstrada sua eficacia

clinica, devem ser desenvolvidas estratégias de melhoria de seus sabor.
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