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Apresentacéo do Projeto:

INTRODUCAO

" A clorexidina € um antimicrobiano com amplo espectro de atividade descrito pela primeira vez em 1954
(DAVIES et al., 1954). Apresenta um mecanismo de acdo que esta relacionado as membranas celulares
microbianas, onde provoca danos e extravasamento de material citoplasmatico (TORTORA; FUNKE; CASE,
2012). A substancia exerce atividade sobre bactérias Gram-positivas, com efeito menos pronunciado em
bactérias Gram-negativas, fungos e virus envelopados (TORTORA; FUNKE; CASE, 2012). E amplamente
utilizada como antisséptico em pele e mucosas. Dentre as propriedades que justificaram sua utilizagdo como
antisséptico cita-se estabilidade, alta substantividade e baixa toxicidade. A substantividade destaca a
clorexidina dentre outros antissépticos pois é a capacidade da substancia permanecer na regido onde foi
aplicada por um tempo prolongado devido & adsorcdo de sua molécula com a superficie (AHG et al., 2007).
Tem sido largamente usada em diversas areas e ambientes, desde hospitais e outros ambientes clinicos
como também uso doméstico em sabonetes, xampus, anti-sépticos para ferimentos, solucdes para limpeza
de lentes de contato, enxaguatoérios bucais e até mesmo produtos cosméticos (FIORENTINO,2009). Na
Odontologia, a clorexidina tem sido largamente utilizada para diversas finalidades. Sua utilizac&o tem
demonstrado eficacia na reducdo quantitativa da microbiota bucal e da formacao de biofilme
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microbiano apds bochecho com clorexidina 0,12% (VARONI et al.,2012). Tem sido usada como anti-séptico
nos periodos pré e pds- operatério de cirurgias, no controle do biofilme dentario para pacientes com
dificuldade de realizacdo de escovacéo, no

tratamento de gengivite e doenca periodontal, para irrigacdo e limpeza de canais radiculares, dentre outras.
Atualmente, é o antisséptico mais utilizado para descontaminacao bucal de pacientes hospitalizados, sob
ventilagdo mecénica (FU et al., 2023). A recomendacéo de procedimentos de higiene e descontaminacéo
bucal em pacientes hospitalizados tem sido tratada em diversos estudos e faz parte de protocolos para
prevencao de infecgdes nosocomiais, principalmente as do trato respiratério (FU et al., 2023). Porém, alguns
estudos tém alertado para potenciais riscos e maleficios que o uso da clorexidina pode acarretar. Ha fortes
indicios de que o uso indiscriminado da substancia tenha importante contibuicdo no desenvolvimento de
microrganismos resistentes a diversos farmacos (CIEPLIK et al., 2019). Estudo publicado em 2020 mostrou
modificacdo da composicdo da microbiota bucal em pacientes saudaveis ap0s uso de enxaguatério bucal
com clorexidina (BESCOS et al., 2020). Outro estudo sugeriu aumento de mortalidade em pacientes
hospitalizados que usaram clorexidina em relagéo a outros que ndo usaram a substancia (DESCHEPPER et
al., 2018). Alguns estudos, ainda ndo muito conclusivos, tém apontado para um aumento dos valores de
presséo arterial em pacientes que fazem uso de clorexidina como antisséptico bucal (BONDONNO et al.,
2015). Uma das causas apontadas para esta alteracdo é a alteracdo da microbiota bucal causada pela
clorexidina com reducédo de bactérias redutoras de nitrato, que contribuem para manutencgédo da saude
cardiovascular (BESCOS et al., 2020; DESCHEPPER et al., 2018). Esta modificacdo nos valores de pressdo
arterial pode estar relacionada aos dados que mostraram associacéo entre uso de clorexidina e aumento da
mortalidade em pacientes hospitalizados(DESCHEPPER et al., 2018). Portanto, mais estudos séo
necessarios para estabelecer a relacdo de causa e efeito entre o uso da clorexidina e a alteracédo da
pressédo arterial.

HIPOTESE
" O uso de enxaguatoério bucal com clorexidina causa aumento da pressao arterial em pessoas saudaveis."

METODOLOGIA
" Trata-se de ensaio clinico randomizado duplo cego. Os participantes da pesquisa serao
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recrutados dentre alunos do curso de Odontologia do Centro Universitario Uniceplac. Os critérios de
inclusédo serdo idade superior a 18 anos e critérios de exclusdo serdo uso de antimicrobianos e/ou de
enxaguatdrio bucal nos ultimos trés meses, tabagismo, alcoolismo, diabetes, doencas autoimunes,
gengivite, periodontite e lesdes da mucosa bucal. Também seréo excluidos pacientes com valores limitrofes
de presséo arterial, PA sistolica entre 130 e 139 mmHg e/ou diastdlica entre 85 e 89 mmHg, segundo as
Diretrizes Brasileiras de Presséo Arterial (BARROSO et al., 2021). Pacientes com pressao arterial sistdlica
acima de 140 mmHg e/ou diastolica acima de 90 mmHg ou com medidas subsequentes que diferirem mais
gue 10 mmHg também seréo excluidos do estudo e seréo orientados a buscar avaliagdo médica. O estudo
sera submetido a aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa com seres humanos do Uniceplac e o
protocolo serd registrado na plataforma Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC). Todos 0s
participantes receberdo orientagdes e assinardo termo de consentimento livre e esclarecido. Foi realizado
um calculo amostral, considerando um poder de 80%, erro alfa de 5%, analise bicaudal dos valores de
pressao arterial sistélica e diastdlica em grupos pareados, com tamanho do efeito estimado em 5 mmHg e
desvio padrdo estimado em 8 mm Hg, conforme valores encontrados em estudos prévios. A anélise foi
realizada no software G Power chegando ao tamanho amostral de 23 participantes. Considerando uma taxa
de perda de 10%, 26 participantes serdo necessarios para a pesquisa. No dia da avaliacdo inicial, os
participantes serdo examinados e serdo coletadas informac6es sociodemograficas e de saude. Para
afericdo da PA, o participante devera permanecer sentado em ambiente tranquilo por cinco minutos, nédo
devera estar com a bexiga cheia, ndo deve ter praticado

exercicios fisicos nos ultimos 60 minutos, nem ter fumado ou ingerido bebidas alcodlicas e café. Sera
realizada medicao da presséo arterial nos dois bragcos e usado como referéncia o bragco com o maior valor.
Sera usado equipamento oscilométrico de braco, posicionando o manguito ao nivel do cora¢édo. O antebraco
devera estar apoiado; pernas, descruzadas; pés, apoiados no chdo. Trés medidas de PA serdo realizadas,
com intervalo de 1 a 2 minutos; e medidas adicionais se as duas primeiras leituras diferirem em > 10 mmHg.
Seré registrada a média das duas ultimas leituras, sem arredondamentos. Havera randomizagéo e os
participantes receberdo um frasco com enxaguatério bucal sem identificacdo de sua composi¢do. O
pesquisador responsavel pelas avaliacdes ndo ter4 conhecimento da composicao do enxaguatorio bucal
utilizado. Metade dos participantes ird receber uma solucao de enxaguatério bucal placebo, cuja composicao
€ de agua destilada, esséncia e edulcorante. A outra parte dos participantes receberd uma solucédo de
clorexidina a 0,12%. Os participantes
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serdo instruidos a realizar bochechos com 15 mL da solugédo por um minuto, duas vezes ao dia, manhé e
noite, durante sete dias. Apds sete dias, os participantes serdo reavaliados e terdo sua pressao arterial
aferida da mesma forma ja descrita. Os participantes serdo instruidos a voltar a sua rotina normal e retornar
ao ambiente da pesquisa ap6s 7 dias quando de forma randomizada receberdo nova solucdo de
enxaguatorio bucal. Este periodo para eliminacéo dos efeitos de um tratamento para inicio do seguinte foi
definido com base em estudo da literatura (TRIBBLE et al., 2019). Avaliagdo final sera realizada ao final da
terceira semana. Os dados serdo submetidos a andlise estatistica para detectar diferencas nos valores de
pressao arterial com uso do enxaguatério bucal contendo clorexidina ou placebo. Sera realizado teste T
pareado em caso de distribuicdo normal dos dados ou teste de Wilcoxon, caso ndo haja distribuicédo
normal."

CRITERIOS DE INCLUSAO
" idade superior a 18 anos e bom estado de saude"

CRITERIOS DE EXCLUSAO

" Os critérios de exclusdo serdo uso de antimicrobianos e/ou de enxaguatdrio bucal nos ultimos trés meses,
tabagismo, alcoolismo, diabetes, doencas autoimunes, gengivite, periodontite e lesées da mucosa bucal.
Também serdo excluidos pacientes com valores limitrofes de pressao arterial, PA

sistdlica entre 130 e 139 mmHg e/ou diastélica entre 85 e 89 mmHg, segundo as Diretrizes Brasileiras de
Pressao Arterial (BARROSO et al., 2021). Pacientes com pressao arterial sistélica acima de 140 mmHg e/ou
diastélica acima de 90 mmHg ou com medidas subsequentes que diferirem mais

que 10 mmHg também serdo excluidos do estudo e serdo orientados a buscar avaliacdo médica.

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo deste estudo é determinar se 0 uso de enxaguatério bucal com clorexidina a 0,12% pode
provocar aumento da pressao arterial em pacientes saudaveis.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
O uso da clorexidina oferece risco de reagdes locais como manchamento dos dentes,
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descamacéo da mucosa e alteracfes do paladar. Estas

reagdes sao reversiveis e estéo relacionadas ao uso da substancia por um periodo de tempo maior do que o
estabelecido neste protocolo de

pesquisa. Caso ocorra alguma destas alteracdes, sera oferecido acompanhamento e tratamento pela equipe
de pesquisa na propria clinica

odontoldgica da faculdade.

Ha risco de reacdo alérgica sobre o qual os participantes do estudo serdo indagados a respeito de usos
anteriores da substancia e possiveis

reacdes alérgicas. Além disso, a primeira utilizacdo do enxaguatério bucal sera realizada no ambiente de
pesquisa, dentro da clinica odontolégica do

campus do Centro Universitario do Planalto Central, onde h& um kit com medicamentos para situacfes de
urgéncia/emergéncia e também equipe de

brigada que possui equipamentos de primeiros socorros incluindo desfibrilador automatico externo.

Ha risco de aumento da pressao arterial com o uso do enxaguatorio com clorexidina que devera voltar ao
normal apds a cessacgédo do uso da

substéancia. O aumento nos valores de presséo arterial relatado em estudos anteriores com participantes
hipertensos tém sido de 2,3 a 8 mmHg. Os

participantes da pesquisa serdo orientados a suspender o uso do enxaguatorio bucal a qualquer sinal de
reacdo adversa e entrar em contato

imediatamente com a equipe de pesquisa.

Beneficios:

Os resultados da pesquisa poderdo trazer beneficios a populacdo do ponto de vista da possivel
necessidade de revisdo do uso de antissépticos

como a clorexidina em tratamentos odontologicos e em protocolos hospitalares de limpeza bucal para a
prevencado de infec¢cBes nosocomiais.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa é relevante, e a equipe de pesquisadores respondeu as pendéncias apontadas em parecer
prévio.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Os pesquisadores do projeto Avaliacéo do efeito do uso de enxaguatorio bucal com clorexidina na pressao
arterial de pessoas saudaveis apresentaram os seguintes documentos:
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Folha de Rosto do Projeto.

Curriculo Lattes do(a) pesquisador(a) responsavel.

Curriculo Lattes dos(as) pesquisadores(as) assistentes.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Termo de Consentimento de Utilizagdo de Dados (TCUD).

Declaracéo de Concordancia da Instituicdo Proponente assinado pelo(a) Reitor(a), Diretor(a) Geral ou

Coordenador(a) de Curso.

Termo de Ciéncia do Local de Realizagdo da Pesquisa assinado pelo Diretor ou Responséavel Legal.

Orcamento e Financiamento.

Cronograma.

Carta de resposta as pendéncias apontadas em parecer prévio.

Orientacgdo por escrito

Recomendacgdes:
N&o ha obices éticos

aos participantes da pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Nao ha 6bices éticos

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 16/04/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2255852.pdf 13:49:38
Outros Raphaela_Lima_de_Sousa.pdf 16/04/2024 |ADRIANA SILVA DA | Aceito
13:48:35 | COSTA CRUZ

Outros Pollyanna_Suelyn.pdf 16/04/2024 | ADRIANA SILVA DA | Aceito
13:48:00 | COSTA CRUZ

Outros InstrucoesParticipantesPesquisa.pdf 16/04/2024 |ADRIANA SILVA DA | Aceito
13:46:52 | COSTA CRUZ

Recurso Anexado RespostasPendencias.pdf 16/04/2024 |ADRIANA SILVA DA | Aceito

pelo Pesquisador 13:46:12 |COSTA CRUZ

Projeto Detalhado / | ProjetolniciacaoCientifica.pdf 16/04/2024 |ADRIANA SILVA DA | Aceito

Brochura 13:45:36 |COSTA CRUZ

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 16/04/2024 |ADRIANA SILVA DA | Aceito
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Assentimento / TCLE.pdf 13:45:10 |COSTA CRUZ Aceito

Justificativa de

Auséncia

Declaracéo de ConcordanciaAssinada.pdf 18/12/2023 |ADRIANA SILVA DA | Aceito

concordancia 16:59:15 | COSTA CRUZ

Folha de Rosto folhaDeRostoAssinada.pdf 18/12/2023 |ADRIANA SILVA DA | Aceito
16:58:52 | COSTA CRUZ

Outros Adriana_Silva_da_Costa_Cruz.pdf 15/12/2023 |ADRIANA SILVA DA | Aceito
01:57:43 [COSTA CRUZ

Outros Victor_Hugo Pires_da_Silva_Santos.pdf|] 15/12/2023 |ADRIANA SILVA DA | Aceito
01:47:25 [COSTA CRUZ

Outros Mayara_Martins_Yonezaki.pdf 15/12/2023 |ADRIANA SILVA DA | Aceito
01:47:08 |COSTA CRUZ

Outros Larissa_Pegoraro_Bedin.pdf 15/12/2023 |ADRIANA SILVA DA | Aceito
01:46:46 _|COSTA CRUZ

Outros Giovanna_Victoria_Ramos_Bezerra.pdf | 15/12/2023 |ADRIANA SILVA DA | Aceito
01:46:30 |COSTA CRUZ

Outros Eduarda_de_Lima_Oliveira.pdf 15/12/2023 |ADRIANA SILVA DA | Aceito
01:46:12 |COSTA CRUZ

Outros Eduarda_Bessa_de_Oliveira.pdf 15/12/2023 |ADRIANA SILVA DA | Aceito
01:45:54 [COSTA CRUZ

Outros Davi_Signori_Franco_Padua_Rodrigues| 15/12/2023 |ADRIANA SILVA DA | Aceito

Chaves.pdf 01:45:37 [COSTA CRUZ

Orcamento Orcamento.pdf 15/12/2023 |ADRIANA SILVA DA | Aceito
01:41:33 |COSTA CRUZ

Cronograma Cronograma.pdf 15/12/2023 |ADRIANA SILVA DA | Aceito
01:40:03 |COSTA CRUZ

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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UF: DF
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Setor Leste
Municipio:
(61)3035-1811
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