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AVALIAÇÃO DA ACEITABILIDADE DA CAVIDADE ORAL À UM PRODUTO TÓPICO E DE SUA 

EFICÁCIA ATRAVÉS DA PERCEPÇÃO DO PARTICIPANTE EM CONDIÇÕES REAIS DE USO  

RESUMO 
 

Nome do Produto: Oral Care Enxaguatório 

  

Código do Produto: 071805-02 

Código do Estudo: All-SE-ODON-EP-071805-02-06-19 

Código do Relatório: A       All-SE-ODON-EP-071805-02-06-19-RFV01-Rev01 

 

OBJETIVO DO ESTUDO 

Os objetivos do estudo foram: 

• Verificar a aceitabilidade da cavidade oral a um produto cosmético 
de uso tópico através da observação da não ocorrência de eventos 
adversos e sensações de desconforto quando utilizado em 
condições reais de uso;  

• Verificar a eficácia através da percepção subjetiva do participante 
da pesquisa por meio de avaliações de Eficácia Percebida em 
condições normais de uso. 

METODOLOGIA 

Os participantes foram avaliados por uma odontologista na visita inicial (T0), 
para a verificação dos critérios de inclusão e de não inclusão no estudo. Na 
visita final (T21) houve a verificação de possíveis eventos adversos, 
sensações de desconforto e a confirmação do uso correto da utilização do 
produto investigacional. Além da avaliação odontológica, os participantes 
foram orientados a preencher um questionário de eficácia percebida ao final 
de 21 dias (± 2 dias) de uso do produto.  

PESQUISADORA 
RESPONSÁVEL 

Mariane Martins Mosca 

DURAÇÃO DO TESTE 21 dias (± 2 dias). 

FREQUÊNCIA DE APLICAÇÃO Diariamente após toda escovação. 

ÁREA DE APLICAÇÃO Cavidade oral 

NÚMERO DE PARTICIPANTES 34 participantes finalizam o estudo. 

DESCRIÇÃO DA POPULAÇÃO 
Sexo feminino e/ou masculino, faixa etária de 40 a 65 anos apresentando 
queixa de secura bucal.  

ÉTICA 

Este estudo foi conduzido de acordo com os princípios da Declaração de 
Helsinque, as solicitações regulatórias aplicáveis, incluindo a Resolução 
CNS n° 466/12, e no espírito das Boas Práticas Clínicas (Documento das 
Américas e ICH E6: Good Clinical Practice).  

RESULTADOS/CONCLUSÃO 

Avaliação de Segurança Odontológica 
Durante o estudo, não foram registrados sinais clínicos e sensações de 
desconforto relacionados ao uso do produto. Portanto, o produto pode ser 
considerado seguro nas condições avaliadas. 

 
Avaliação de Eficácia Percebida pelos Participantes da Pesquisa após 
21 dias de uso do produto 
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O produto promoveu melhora significativa da hidratação da mucosa oral 
após 21 dias de uso. 

 
O produto apresentou boa aceitação dos participantes em relação aos 
atributos avaliados através de questionários. 

Questão 
Resposta 
Positiva 

1) Quanto você considera que foi a ajuda do produto para 
a sua higiene oral? 

94,1% 

2) Quanto você considera que foi o aumento da hidratação 
da sua mucosa oral após a utilização do produto? 

88,2% 

3) Como você classifica a adesão (aderência) do produto a 
mucosa oral 

91,2% 

4) Quanto você considera que foi o grau de proteção da 
mucosa oral que você obteve com o produto? 

91,2% 

5) Qual foi o grau de alívio da dor na mucosa oral com o 
uso do produto? (1) 

80,6% 

6) Qual foi o grau de alívio do desconforto na mucosa oral 
com o uso do produto? (1) 

80,6% 

9) Quanto foi a diminuição de lesões orais (aftas, feridas) 
após a utilização do produto? (2) 

83.3% 

10) O que você achou do sabor do produto? 88,2% 

11) Qual é a sua avaliação geral sobre o produto? 94,1% 
(1) Três participantes afirmaram não sentir dor. Desta forma o n total considerado foi 
de 31 participantes. 
(2) Quatro participantes afirmaram não ter lesões orais. Desta forma o n total 

considerado foi de 30 participantes. 

 
Portanto, os seguintes claims podem ser sustentados: 

• Avaliado por dentista: suportado pela avaliação odontológica; 

• Clinicamente testado: suportado por avaliação de segurança 
odontológica. 
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GARANTIA DA QUALIDADE 

O estudo foi conduzido segundo a resolução CNS nº 466/2012, no espírito das Boas Práticas 

Clínicas e em conformidade com os Procedimentos Operacionais Padrão da Allergisa. 

A qualidade dos dados é garantida tendo em vista que nossos colaboradores são treinados e 

capacitados de acordo com a pesquisa a ser realizada, nossos equipamentos são mantidos calibrados, 

e os métodos utilizados são reconhecidos e/ou validados. 

A Área de Garantia da Qualidade realiza auditoria do Sistema de Gestão; e coloca-se à 

disposição para receber os nossos clientes para monitorias específicas de sua pesquisa. 

A assinatura representativa do Sistema de Garantia da Qualidade significa que a pesquisa foi 

realizada conforme descrito acima. 

 

 

  

 

Gerente da Qualidade  
Heliara Lopes do Nascimento  

22/07/2019  
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1. LISTA DE ABREVIATURAS 

ANVISA Agência Nacional de Vigilância Sanitária. 

ASTM American Society for Testing and Materials 

Av. Avenida 

BPC/ICH Boas Práticas Clínicas/International Conference on Harmonisation 

CNS Conselho Nacional de Saúde. 

CRO Conselho Regional de Odontologia 

Dr. Doutor 

etc ET CETERA 

ICH E6: Good Clinical Practice. 

Ltda Limitada 

ME Micro Empresa 

mL Microlitro 

Nº Número 

SP São Paulo. 

T0 Tempo inicial, antes do uso do produto investigacional. 

T21 Tempo após 21 dias de uso do produto investigacional. 

TCLE Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. 
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2. INTRODUÇÃO 

Nos últimos anos, as indústrias de produtos de higiene pessoal têm crescido consideravelmente 

assim como o seu interesse no desenvolvimento de produtos seguros e eficazes. A criação do Código 

de Defesa do Consumidor, as exigências da Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde e 

a própria concorrência levaram as indústrias a tomar atitudes mais cautelosas no que diz respeito à 

ação e aos benefícios dos seus produtos, procurando associar suas afirmações a trabalhos científicos.  

A conscientização das indústrias e as exigências do consumidor e órgãos regulatórios 

resultaram na adoção de procedimentos por parte dos fabricantes de produtos de higiene pessoal, que 

os levam a melhor conhecer seus produtos: a realização, antes da comercialização, de testes clínicos 

de segurança e eficácia, coordenados por médicos especialistas. Esses procedimentos oferecem à 

empresa mais segurança, credibilidade e confiança junto aos consumidores.  

Uma vez que os produtos de higiene pessoal são de livre acesso ao consumidor, os mesmos 

devem ser seguros nas condições reais ou razoavelmente previsíveis de uso (Guia para Avaliação de 

Segurança de Produtos Cosméticos da ANVISA). Para isso, as matérias primas utilizadas na fórmula 

do produto devem ser matérias primas com a segurança comprovada e cujo uso encontra-se 

consagrado na indústria. Além disso, a segurança da fórmula final deve ser testada antes de sua 

colocação no mercado (Guia para Avaliação de Segurança de Produtos Cosméticos da ANVISA). 

As pesquisas realizadas com seres humanos são regulamentadas segundo leis bastante 

rígidas, com o objetivo de proteger e resguardar os indivíduos. Estas leis variam de acordo com o país. 

No Brasil, estas pesquisas são permitidas, desde que sigam os preceitos da Declaração de Helsinque e 

Resolução CNS n° 466/12 (CONSELHO NACIONAL DE SAÚDE, 2013). 

As pesquisas de aceitabilidade, avaliam a segurança dos produtos em condições reais de uso, 

permitindo assim conhece-los nas mesmas condições de comercialização. Assim, são realizadas com o 

produto acabado, antes da sua introdução no mercado (BARAN & MAIBACH, 1994). 

A avaliação de segurança verifica a presença de qualquer evento adverso durante o estudo. De 

acordo com as Boas Práticas Clínicas, Evento Adverso é qualquer ocorrência médica desfavorável 

ocorrida em um participante de investigação clínica que tenha utilizado um produto farmacêutico, mas 

não apresente obrigatoriamente uma relação causal com o tratamento (Conferência Internacional de 

Harmonização de Requisitos Técnicos para o Registro de Farmacêuticos para Uso Humano – ICH). 

Para avaliação do potencial irritativo e sensibilizante de um produto, uma série de variáveis 

deve ser levada em consideração: componentes da fórmula, concentração dos ingredientes, absorção, 

quantidade aplicada, estado da pele/mucosa, modo e frequência de aplicação e o efeito cumulativo 

(DOOMS-GOOSSENS, 1993). 

Pode-se avaliar também, através dessas pesquisas, além da segurança, a eficácia do produto, 

detectando-se queixas e comentários adicionais referentes à sua “performance”, bem como se testar o 

controle de qualidade e garantia assegurada, análise de concorrentes e suporte de claims (o que o 

produto oferece). Para avaliar se um claim é apropriado, é necessário levar em consideração a 
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impressão geral dos consumidores, no que diz respeito a apresentação ou anúncio do produto (COLIPA 

2008). Os claims devem ser suportados por evidência sólidas, claras e relevantes. Tais evidências 

podem ser em estudos experimentais (métodos bioquímicos / instrumentais, avaliações sensoriais, 

avaliações técnicas e avaliações sem a participação de participantes da pesquisa – testes in vitro em 

cultura de células, utilização de mechas de cabelo, etc.) e avaliações do consumidor (ASTM, 2006 E 

1958-06). 

Através dos testes clínicos a empresa toma conhecimento das possíveis considerações e 

queixas que poderão surgir durante a comercialização do seu produto, podendo desenvolver 

estratégias como, por exemplo, o treinamento específico do Serviço de Atendimento ao Consumidor 

(SAC), previamente ao lançamento do produto (BARAN & MAIBACH, 1994). 

 

3. OBJETIVO 

Os objetivos desse estudo foram: 

• Verificar a aceitabilidade da cavidade oral a um produto cosmético de uso tópico 

através da observação da não ocorrência de eventos adversos e sensações de 

desconforto quando utilizado em condições reais de uso;  

• Verificar a eficácia através da percepção subjetiva do participante da pesquisa por meio 

de avaliações de Eficácia Percebida em condições normais de uso. 

4. PRODUTO INVESTIGACIONAL 

As informações do produto, conforme declaradas pelo Patrocinador, estão descritas no Anexo 

4. Uma amostra do produto foi catalogada e encontra-se em nossos arquivos, onde será mantida por 

um período de um mês. 

4.1. Identificação 

Tabela 1. . Identificação do produto investigacional 

Nome do Produto Código do Produto 

Oral Care Enxaguatório 071805-02 

 

4.2. Modo de uso 

Após escovar os dentes, utilizar 10mL do produto fazendo um bochecho por 30 segundos em 

seguida cuspindo. Não enxaguar com água. Utilizar após todas as escovações e não comer ou beber 

meia hora após o uso. 

4.2.1. Verificação de Conformidade no Uso do Produto 

A conformidade do uso do produto pelos participantes foi verificada através do preenchimento 

do diário de uso do produto pelos participantes. 
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4.3. Armazenamento 

Os produtos fornecidos pelo patrocinador foram inicialmente armazenados na sala de amostra 

do centro de pesquisa com temperatura controlada e acesso restrito. A liberação dos produtos foi 

controlada pelo pesquisador principal ou por responsáveis técnicos designados por ele. 

Ao receber o produto, os participantes da pesquisa foram instruídos sobre suas condições de 

armazenamento, ressaltando a importância de mantê-los em locais longe do alcance de crianças e/ou 

animais. 

5. CONSIDERAÇÕES ÉTICAS APLICÁVEIS 

O estudo foi conduzido de acordo com os princípios da Declaração de Helsinque, as 

solicitações regulatórias aplicáveis, incluindo a Resolução CNS n° 466/12, e no espírito das Boas 

Práticas Clínicas (Documento das Américas e ICH E6: Good Clinical Practice). 

Os participantes foram informados do objetivo do estudo, sua metodologia e duração, e dos 

benefícios possivelmente esperados e restrições ligadas ao estudo e os que confirmaram seu interesse 

em participar assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 1). 

A documentação técnica da pesquisa encontra-se nos arquivos da Allergisa, onde será mantida 

por um período de 5 anos. 

 

5.1. Confidencialidade dos Dados Obtidos 

Todos os dados que foram descobertos ou provados pelos resultados da pesquisa são 

informações confidenciais de propriedade do patrocinador. Nenhuma informação será reproduzida ou 

passada adiante sem o consentimento por escrito da empresa patrocinadora, bem como toda a 

documentação gerada durante a pesquisa. Todas as informações serão confidenciais até a publicação 

dos resultados. 

 

5.2. Participantes da Pesquisa 

Para manter a privacidade dos participantes da pesquisa, todos os dados referentes aos 

mesmos foram identificados por um número dado a eles no início da pesquisa. As informações 

pessoais foram omitidas em toda análise de dados. Caso fosse necessário, o Pesquisador Responsável 

permitiria que o monitor da pesquisa tivesse acesso aos registros dos participantes relacionados à 

pesquisa. Isto inclui toda a documentação que contivesse a história clínica do participante, para verificar 

a elegibilidade, diagnósticos e qualquer outro documento que envolvesse o participante na pesquisa. 

 

5.3. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

O processo de obtenção do TCLE confirmou o caráter voluntário de participação dos 

participantes na pesquisa. Todos os aspectos relacionados à pesquisa foram explicados ao participante 

antes da assinatura do TCLE. O Pesquisador Responsável garantiu que a obtenção do TCLE fosse 
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conduzida de acordo com as especificações das BPC, Resolução CNS n° 466/2012 e exigências 

regulatórias internacionais (ICH). 

6. PERÍODO DO ESTUDO 

A duração total da pesquisa foi de 21 ± 2 dias. 

• Início: 25/06/2019; 

• Final: 15/07/2019. 

7. PARTICIPANTES DA PESQUISA 

7.1. Recrutamento dos Participantes da Pesquisa 

O recrutamento dos participantes da pesquisa foi realizado pelo setor de recrutamento do 

Centro de Pesquisa, que possui um sistema de cadastro informatizado e atualizado. Nesse sistema 

encontram-se cadastrados participantes que possuem interesse em participar de pesquisas, os quais 

foram contatados para participar da seleção e que, possuindo todos os critérios necessários, foram 

incluídos no estudo. 

7.2. Seleção e Admissão dos Participantes da Pesquisa 

Durante a seleção dos participantes para essa pesquisa, o odontologista responsável 

assegurou-se que os mesmos não apresentavam patologias que pudessem interferir nos resultados do 

estudo. O odontologista ainda se responsabiliza pelas informações presentes na ficha de avaliação do 

participante, verificando todos os critérios de inclusão e não inclusão para admissão do mesmo na 

pesquisa. 

7.3. Descrição da População 

Para essa pesquisa, foram recrutados 36 participantes (Anexo 2).  

Um participante (004) desistiu do estudo, por motivos particulares, antes da avaliação inicial. 

O estudo foi iniciado com 35 participantes, sendo 22 do sexo feminino e 13 do sexo masculino, 

com idades entre 40 e 65 anos (média de 51 anos) (Anexo 2). 

Para a pesquisa de segurança o estudo cumpriu com o objetivo a obtenção ao seu final de, no 

mínimo, 30 respostas, segundo Guia da Avaliação de Segurança de Produtos Cosméticos da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA. 

7.4. Critérios de Inclusão 

• Participantes da pesquisa saudáveis;  

• Cavidade oral apta na região do estudo;  

• Concordância em aderir aos procedimentos e exigências do estudo e comparecer ao 

instituto no(s) dia(s) e horário(s) determinado(s) para as avaliações; 

• Capacidade de consentir sua participação no estudo; 
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• Idade de 40 a 80 anos;  

• Participantes da pesquisa de qualquer sexo;  

• Participantes com queixa de secura bucal. 

7.5.  Critérios de Não Inclusão 

• Gravidez ou aleitamento;  

• Alterações fora dos padrões de normalidade (avaliados pelo dentista) na cavidade oral que 

possam comprometer os resultados do estudo ou que possam pôr em risco a saúde do 

participante;  

• Patologia cutânea na área de aplicação do produto; 

• Usuários de aparelho ortodôntico fixo, com próteses totais ou parcial removível;  

• Antecedente de reação à categoria do produto testado;  

• Doenças ou medicações que possam interferir diretamente no estudo ou pôr em risco a 

saúde do participante da pesquisa, de acordo com a opinião do odontologista responsável. 

7.6. Interdição e Restrição 

• Não aplicar qualquer produto de uso oral na região experimental que possa interferir na 

avaliação do estudo;  

• Não realizar tratamentos odontológicos durante o estudo;  

• Não alterar demais hábitos cosméticos, incluindo higiene corporal e oral. 

8. METODOLOGIA 

8.1. Desenho do Estudo 

Estudo clínico não comparativo. 

8.2. Materiais e Equipamentos 

• Balança; 

• Software Fizz®. 

• Espátulas de madeira 

• Luvas, máscaras e tocas descartáveis 

•  

8.3. Área de Estudo 

Os participantes foram orientados a utilizar o produto na cavidade oral.  
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8.4. Avaliação Clínica Odontológica 

Os participantes foram avaliados por uma odontologista na visita inicial (T0), para a verificação 

dos critérios de inclusão e de não inclusão no estudo. E na visita final (T21) houve a verificação de 

possíveis eventos adversos, sensações de desconforto e a confirmação do uso correto da utilização do 

produto investigacional. Durante o estudo, os participantes seriam supervisionados e avaliados por uma 

odontologista no caso do aparecimento de qualquer sintoma ou sinal de desconforto. 

Os participantes foram orientados a procurar o coordenador da pesquisa a qualquer momento, 

caso apresentassem quaisquer queixas. Nestes casos, os participantes seriam encaminhados para 

avaliação e orientação do odontologista responsável, que procederia ao exame, classificaria a reação e 

realizaria a conduta apropriada (orientação e/ou medicação e documentação fotográfica, quando 

necessários). 

8.4.1. Reações Adversas Odontológicas 

Todas as reações seriam classificadas em leve, moderada ou intensa de acordo com a sua 

intensidade. Caso fosse necessário, o uso do produto seria interrompido. 

 

8.5. Avaliação de Eficácia Percebida pelos Participantes de Pesquisa 

A avaliação de Eficácia Percebida foi realizada baseada no “Standard Guide for Sensory Claim 

Substantiation” (ASTM E 1958-06, 2006) através da aplicação de questionários. A ASTM (American 

Society for Testing and Materials) foi formada ao longo de 1 século atrás e representa uma das maiores 

organizações voluntárias de desenvolvimento de padrões do mundo, sendo uma fonte confiável de 

normas técnicas de materiais, produtos, sistemas e serviços. Conhecidas por sua alta qualidade técnica 

e relevância do mercado, as normas ASTM têm um papel importante na infraestrutura da informação 

que orienta o desenho, a fabricação e o comércio na economia global. O “Standard Guide for Sensory 

Claim Substantiation” é uma norma da ASTM que tem o objetivo de divulgar boas práticas em testes 

sensoriais e aborda práticas razoáveis de execução de testes sensoriais que validam as reivindicações 

referentes aos atributos de um produto. 

Os participantes foram orientados a avaliar a cavidade oral e o produto através do Questionário 

de Eficácia Percebida (Anexo 3) no seguinte tempo: 

T21: Após 21 (± 2 dias) de uso do produto. Os atributos avaliados pelos participantes da 

pesquisa no tempo T21 foram: 

- Higiene oral 

- Hidratação 

- Adesão 

- Proteção 

- Alívio da dor 

- Alívio do desconforto 
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- Diminuição de lesões orais 

- Sabor 

 

8.6. Cronograma do Procedimento 

Tabela 2. . Agenda do Estudo 

  T0 T21 

E
ta

p
a
s
 

Assinatura no TCLE X - 

Avaliação clínica odontológica para verificação dos critérios de inclusão e 
não inclusão (T0) e avaliações de segurança final (T21) 

X X 

Entrega do produto investigacional para uso em domicílio, diário de uso e 

questionário para ser respondido em domicílio 
X - 

Avaliação da Eficácia Percebida pelo Participante da Pesquisa em domicílio - X 

Avaliação da conformidade de uso do produto através da conferência do 

diário de uso do produto-teste 
- X 

8.7. Critérios e Procedimentos para Retirada de Participantes da Pesquisa 

A exclusão de um participante da pesquisa pelo investigador poderia ter ocorrido devido aos 

seguintes motivos: 

• Participantes da pesquisa não incluídos: participantes que assinassem o TCLE, mas que 

não atendessem aos critérios de inclusão e não inclusão da pesquisa; 

• Participantes que apresentarem, na visão do investigador, qualquer problema que impeça a 

continuidade das aplicações do produto, em qualquer período do estudo; 

• Retirada do consentimento pelo participante da pesquisa, independente do motivo; 

• Falta de adesão do participante da pesquisa ao estudo. Será considerada falta de adesão 

significativa quando o participante não comparecer ao centro para as avaliações; 

• Evento Adverso Grave; 

• Doença ou tratamento concomitante: qualquer processo patológico ou tratamento que ocorra 

durante o curso do estudo e que possam interferir com o produto do estudo, como uma 

interação medicamentosa ou que mascarem os resultados. 

Os participantes retirados do estudo pelo investigador serão acompanhados caso apresentem 

qualquer evento possivelmente relacionado ao estudo, mesmo após sua retirada. Os participantes 

retirados por apresentar evento adverso serão acompanhados até a resolução total do quadro. 

No caso de retirada após a fase de inclusão do estudo, não houve reposição desses 

participantes. 
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9. EVENTOS ADVERSOS 

Um evento adverso é qualquer ocorrência médica desfavorável ocorrida em um paciente ou 

participante de investigação clínica que tenha utilizado um produto, mas não apresente 

obrigatoriamente uma relação causal com o tratamento. Um evento adverso pode, portanto, ser 

qualquer sinal adverso inesperado (incluindo resultados anormais em laboratório), sintomas, ou 

doenças temporariamente associadas ao uso do produto investigacional (modificado de ICH, 1996). 

Segundo as Boas Práticas Clínicas (ICH, 1996), um Evento Adverso Grave é qualquer 

ocorrência médica que resulte em: 

• Morte; 

• Risco de vida; 

• Internação hospitalar ou prolongamento de hospitalização já existente; 

• Deficiência / incapacidade significante ou persistente; 

• Defeitos congênitos / de nascimento. 

Qualquer sinal clínico, sensação de desconforto, doença, ou até mesmo a piora clinica 

significante dessas condições quando comparadas com a condição verificada na visita inicial é 

considerado um Evento Adverso. A falta de eficácia clínica ou percebida do produto investigacional não 

é considerado um Evento Adverso. 

Sinais clínicos e doenças dermatológicas ou sistêmicas, verificados durante o processo de 

seleção dos participantes da pesquisa, não são considerados Eventos Adversos. Essas informações 

são registradas nas fichas de avaliação médica como motivo da não inclusão e os participantes não são 

incluídos na pesquisa. 

Os casos de eventos adversos ocorridos devido ao uso incorreto do produto investigacional, 

como por exemplo, frequência inadequada ou aplicação incorreta, são considerados eventos adversos 

que não interferem na avaliação do produto já que o participante não seguiu, nessa situação, a correta 

orientação para uso como a utilizada na rotulagem dos mesmos. 

Um Formulário de Evento Adverso é preenchido para todos os casos de eventos e estes são 

comunicados ao patrocinador através de um Comunicado de Ocorrências via e-mail ou no Relatório 

Final da pesquisa. 

Após o aparecimento de um evento com nexo causal duvidoso, inicia-se a investigação do 

mesmo a fim de determinar se tal evento apresenta ou não relação com a pesquisa e o produto 

investigacional.  

Os procedimentos adotados durante a investigação do evento são definidos pelo médico 

responsável baseado na natureza da reação, no histórico médico do participante e nos fatores que 

podem interferir na ocorrência do evento, como medicações ou outras doenças concomitantes. 

Para conclusão do diagnóstico final, a relação de um Evento Adverso foi definida utilizando-se a 

árvore decisória Colipa (2016), conforme descrito a seguir: 
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• Muito provável: Apenas serão classificados como nexo muito provável, os casos em que o 

quadro clínico for considerado evocativo ocorrendo as seguintes condições de forma conjunta: (i) a 

temporalidade dos fatos for compatível com uma reação adversa a produtos e (ii) houver um exame 

laboratorial que confirme a relação com o produto investigacional (por exemplo: teste de contato com 

resultados positivos para o produto investigacional). 

• Provável: Serão classificados como nexo causal provável, os casos em que o quadro clínico 

for considerado evocativo, ocorrendo com as seguintes condições de forma conjunta: (i) a 

temporalidade dos fatos for compatível com uma reação adversa a cosméticos/produtos e (ii) não 

houver um exame laboratorial que confirme a relação com o produto investigacional (por exemplo: 

diagnóstico de dermatite de contato, sem a realização de teste de contato; acne cosmética – não há 

exames laboratoriais que confirmem a relação com o produto). 

• Não claramente atribuível: Serão classificados como nexo não claramente atribuível, os casos 

em que o quadro clínico não for considerado evocativo ou a cronologia não for claramente compatível 

ou desconhecida. 

• Improvável: Serão classificados como nexo improvável, os casos em que duas das situações 

seguintes estiverem associadas: o quadro clínico não for considerado evocativo, a cronologia não for 

claramente compatível ou for desconhecida, e o resultado da investigação com o produto 

investigacional for negativa (teste de contato ou reexposição). 

• Excluído: Serão classificados como nexo excluído, os casos em que o diagnóstico 

corresponder a uma dermatose de causa bem conhecida e/ou que sabidamente não for causada por 

uso de produtos (Por exemplo: vitiligo, tineas, pitiríase rósea, pitiríase versicolor, psoríase, foliculite, 

melanose solar, efélides, entre outros), quando não houver correlação entre a queixa do participante e 

o uso de um produto (por exemplo: dor muscular, falta de apetite, dor no estômago, diarreia, picada de 

inseto, entre outros) ou a cronologia for claramente incompatível com uma reação adversa ao produto 

(por exemplo: não há melhora do quadro, mesmo com a suspensão do produto; há recidiva do quadro, 

sem a reintrodução do produto; os sinais e sintomas se iniciaram antes do início do uso do produto). 

10. ANÁLISE ESTATÍSTICA 

Foi realizada análise exploratória dos dados (tabelas resumo e gráficos). Para os dados de 

avaliação da mucosa oral, as comparações entre os tempos antes e após o uso do produto foram 

realizadas através do não paramétrico de Wilcoxon Signed Rank. O número de participantes 

considerados nas análises foi igual a 34. 

O nível de confiança considerado nas análises comparativas foi de 95%. 

Softwares: XLSTAT 2019 e MINITAB 14. 

A análise estatística encontra-se no Anexo 4. 
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11. RESULTADOS 

11.1. Aderência ao Estudo 

Completaram o estudo 34 participantes. Desses, nenhum apresentou eventos adversos. 

Faltou ao estudo por motivos pessoais não relacionados ao estudo 01 participante (033). 

 

11.2. Avaliação de Segurança Odontológica  

Durante o estudo, não foram registrados sinais clínicos e sensações de desconforto relacionados 

ao uso do produto.  

Os dados registrados durante a avaliação de segurança odontológica estão disponíveis na tabela 

abaixo. 



18 de 37 

 

 

All-E-ODON-EP-071805-02-06-19-RFV01-Rev01 

MOD_REL Rev.09 

 

Tabela 3. Avaliação de Segurança Odontológica 

PARTICIPANTE T0 T21 

001 0 0 

002 0 0 

003 0 0 

005 0 0 

006 0 0 

007 0 0 

008 0 0 

009 0 0 

010 0 0 

011 0 0 

012 0 0 

013 0 0 

014 0 0 

015 0 0 

016 0 0 

017 0 0 

018 0 0 

019 0 0 

020 0 0 

021 0 0 

022 0 0 

023 0 0 

024 0 0 

025 0 0 

026 0 0 

027 0 0 

028 0 0 

029 0 0 

030 0 0 

031 0 0 

032 0 0 

033 0 D 

034 0 0 

035 0 0 

036 0 0 

0 = Ausência de sinais clínicos e sensações de desconforto; D = Desistente 
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11.3. Avaliação de Eficácia Percebida pelos Participantes de Pesquisa 

As tabelas abaixo apresentam a porcentagem de participantes que referiram aceitação (respostas 

com valores maiores ou iguais a 3 em uma escala de 1 a 4 para as questões 1, 2, 3, 4; respostas com 

valores maiores ou iguais a 5 em uma escala de 1 a 6 para as questões 5 e 6; valores maiores ou 

iguais a 4 em uma escala de 1 a 5 para as questões 7 a 11) para as afirmações avaliadas após 21 

(T21) dias de uso do produto. 

 

Tabela 4. Porcentagem (frequência) de concordância para as questões relacionadas ao produto 071805-02 – T21 

Questão Resposta Positiva 

1) Quanto você considera que foi a ajuda do produto para a sua higiene oral? 94,1% (32) 

2) Quanto você considera que foi o aumento da hidratação da sua mucosa oral após a 

utilização do produto? 
88,2% (30) 

3) Como você classifica a adesão (aderência) do produto a mucosa oral 91,2% (31) 

4) Quanto você considera que foi o grau de proteção da mucosa oral que você obteve com 

o produto? 
91,2% (31) 

5) Qual foi o grau de alívio da dor na mucosa oral com o uso do produto? (1) 80,6% (25) 

6) Qual foi o grau de alívio do desconforto na mucosa oral com o uso do produto? (1) 80,6% (25) 

9) Quanto foi a diminuição de lesões orais (aftas, feridas) após a utilização do produto? (2) 83.3% (25) 

10) O que você achou do sabor do produto? 88,2% (30) 

11) Qual é a sua avaliação geral sobre o produto? 94,1% (32) 

(1) Três participantes afirmaram não sentir dor. Desta forma o n total considerado foi de 31 participantes.  

(2) Quatro participantes afirmaram não ter lesões orais. Desta forma o n total considerado foi de 30 participantes. 

 

Figura 1. Porcentagem de respostas positivas. 
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11.3.1. Eficácia Percebida - Mucosa Oral 

As respostas das questões 7 e 8 foram comparadas para avaliar a melhora da mucosa bucal 

após o uso do produto. 

Foi observada uma melhora significativa na mucosa oral após vinte e um dias de uso do produto 

em comparação com o tempo inicial T0 em relação à sua hidratação 

 

Tabela 5.  Estatísticas descritivas e resultados das comparações para o produto 071805-02 

Atributo Estatística T0 T21 Δ(T21-T0) 

Hidratação da Mucosa Oral 

Média 3,06 4,09 1,03 

D.P 1,01 0,71 1,03 

% de respostas positivas 29,4% 79,4% 50% 

% melhora(média) 33,7 

% de participantes com melhora 58,8% 

p-valor <0,001* 

 *significativo ao nível de 5% (teste de Wilcoxon). 

Mucosa oral: [1=muito desidratada; 2=desidratada; 3=normal; 4=hidratada; 5=muito hidrata]  

 

 

Figura 2. Porcentagem de respostas positivas por tempo 
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12. CONCLUSÃO 

De acordo com a metodologia utilizada para avaliar a eficácia do produto Oral Care 

Enxaguatório, encaminhado pela empresa WECARE COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME, 

pôde-se concluir que: 

12.1. Avaliação de Segurança Odontológica 

Durante o estudo, não foram registrados sinais clínicos e sensações de desconforto 

relacionados ao uso do produto. Portanto, o produto pode ser considerado seguro nas condições 

avaliadas. 

 

12.2. Avaliação de Eficácia Percebida pelos Participantes da Pesquisa após 21 dias de uso 

do produto 

O produto promoveu melhora significativa da hidratação da mucosa oral após 21 dias de uso. 

 

O produto apresentou boa aceitação dos participantes em relação aos atributos avaliados através de 

questionários. 

Questão Resposta Positiva 

1) Quanto você considera que foi a ajuda do produto para a sua higiene oral? 94,1% 

2) Quanto você considera que foi o aumento da hidratação da sua mucosa oral após a 

utilização do produto? 
88,2% 

3) Como você classifica a adesão (aderência) do produto a mucosa oral 91,2% 

4) Quanto você considera que foi o grau de proteção da mucosa oral que você obteve com 

o produto? 
91,2% 

5) Qual foi o grau de alívio da dor na mucosa oral com o uso do produto? (1) 80,6% 

6) Qual foi o grau de alívio do desconforto na mucosa oral com o uso do produto? (1) 80,6% 

9) Quanto foi a diminuição de lesões orais (aftas, feridas) após a utilização do produto? (2) 83.3% 

10) O que você achou do sabor do produto? 88,2% 

11) Qual é a sua avaliação geral sobre o produto? 94,1% 

(1) Três participantes afirmaram não sentir dor. Desta forma o n total considerado foi de 31 participantes. 

(2) Quatro participantes afirmaram não ter lesões orais. Desta forma o n total considerado foi de 30 participantes.  
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Portanto, os seguintes claims podem ser sustentados: 

• Avaliado por dentista: suportado pela avaliação odontológica; 

• Clinicamente testado: suportado por avaliação de segurança odontológica; 
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ANEXO 1  TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
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ANEXO 2 GRUPO DE ESTUDO 

PARTICIPANTE INICIAIS (NOME) IDADE SEXO STATUS 

001 SMD 40 F I 

002 MAP 47 F I 

003 LRDB 47 F I 

004 GCS 45 F DE 

005 AFDP 40 F I 

006 ALDOF 60 M I 

007 IRDC 60 M I 

008 MR 54 M I 

009 AB 43 M I 

010 JADS 58 M I 

011 AAPC 54 M I 

012 MAB 43 F I 

013 ZRADS 47 F I 

014 MFR 65 F I 

015 CRDSC 51 F I 

016 SRCR 58 F I 

017 LCR 59 M I 

018 VGB 49 F I 

019 MP 45 M I 

020 ODF 43 M I 

021 AGDS 57 M I 

022 VRDS 47 M I 

023 LBDS 41 F I 

024 JAM 50 M I 

025 RMDS 49 F I 

026 FDLDRSS 51 F I 

027 MJPDSDS 55 F I 

028 VLSDF 54 F I 

029 RNSRDS 45 F I 

030 MDOM 52 F I 

031 LRDO 62 F I 

032 CMDSN 50 F I 

033 HADSM 59 F I 

034 LCDSR 50 F I 

035 MDFZ 51 F I 

036 MDH 41 M I 

Legenda:F= feminino; M= masculino 

DE = Desistentes 
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ANEXO 3 QUESTIONÁRIO 

Avaliação da eficácia percebida do produto pelo participante da pesquisa (T21) 
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ANEXO 4 ANÁLISE ESTATÍSTICA 

Eficácia Percebida 

 

Tabela 6. Frequência e Porcentagem– 071805-02 

Escala 

1) Quanto você 

considera que foi a 

ajuda do produto 

para a sua higiene 

oral? 

2) Quanto você 

considera que foi o 

aumento da hidratação 

da sua mucosa oral 

após a utilização do 

produto? 

3) Como você 

classifica a 

adesão 

(aderência) do 

produto a 

mucosa oral 

4) Quanto você 

considera que foi o 

grau de proteção da 

mucosa oral que você 

obteve com o 

produto? 

Muito Baixa 0% (0) 0% (0) 0% (0) 0% (0) 

Média Baixa 5,9% (2) 11,8% (4) 8,8% (3) 8,8% (3) 

Alta 58,8% (20) 44,1% (15) 58,8% (20) 47,1% (16) 

Muito Alta 35,3% (12) 44,1% (15) 32,4% (11) 44,1% (15) 

 

Tabela 7. Frequência e Porcentagem– 071805-02 

Escala 
5) Qual foi o grau de alívio da dor na 

mucosa oral com o uso do produto? 

6) Qual foi o grau de alívio do 

desconforto na mucosa oral com o uso 

do produto? 

Muito Baixo 0% (0) 0% (0) 

Baixo 3,2% (1) 0% (0) 

Regular 16,1% (5) 19,4% (6) 

Alto 61,3% (19) 61,3% (19) 

Muito Alto 19,4% (6) 19,4% (6) 

Três participantes afirmaram não sentir dor. Desta forma o n total considerado foi de 31 participantes.  

 

Tabela 8. Frequência e Porcentagem– 071805-02 

Escala 
7) Como você avalia a sua mucosa 

oral antes da utilização do produto? 

8) Como você avalia a sua mucosa oral 

após a utilização do produto? 

Muito desidratada 0% (0) 0% (0) 

Desidratada 35,3% (12) 0% (0) 

Normal 35,3% (12) 20,6% (7) 

Hidratada 17,6% (6) 50% (17) 

Muito Hidratada 11,8% (4) 29,4% (10) 
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Tabela 9. Frequência e Porcentagem– 071805-02 

Tabela 10. Escala 
9) Quanto foi a diminuição de lesões orais (aftas, feridas) 

após a utilização do produto? 

Muito Baixa 0% (0) 

Média Baixa 16,7% (5) 

Alta 63,3% (19) 

Muito Alta 20% (6) 

Quatro participantes afirmaram não ter lesões orais. Desta forma o n total considerado foi de 30 participantes. 

 

Tabela 11. Frequência e Porcentagem– 071805-02 

Escala 10) O que você achou do sabor do produto? 

Inadequado 0% (0) 

Pouco Adequado 2,9% (1) 

Regular 8,8% (3) 

Adequado 67,6% (23) 

Muito Adequado 20,6% (7) 

 

Tabela 12. Frequência e Porcentagem– 071805-02 

Escala 11) Qual é a sua avaliação geral sobre o produto? 

Muito ruim 0% (0) 

Ruim 0% (0) 

Regular 5,9% (2) 

Bom 38,2% (13) 

Ótimo 55,9% (19) 
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Saída do Software 

Variable Observations Minimum Maximum Mean 

Std. 

deviation 

8) Como você avalia a sua mucosa oral após a 

utilização do produto? 34 3,000 5,000 4,088 0,712 

7) Como você avalia a sua mucosa oral antes 

da utilização do produto? 34 2,000 5,000 3,059 1,013 

      

      
Wilcoxon signed-rank test / 

Two-tailed test: 
   

      
V 490 

    
V (standardized) 4,371 

    
Expected value 245,000 

    
Variance (V) 3141,500 

    
p-value (Two-tailed) < 0,0001 

    
alpha 0,05 

    
 

 

 

 

 


