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RESUMO

As infecgbes nosocomiais sdo consideradas um grande risco a saude
publica e privada no mundo e estdo entre as infecgbes mais frequentes nas
unidades de terapia intensiva (UTl), acometendo principalmente pacientes
criticos e entubados, sendo a pneumonia associada a ventilagdo mecanica
(PAV) a mais comumente encontrada nas UTIs. Embora existam guidelines
para a prevengao da PAV definidos e propostos por varias instituicbes de
controle de infecgao, ainda ndo existe um protocolo que estabeleca claramente
a frequéncia e métodos de cuidados orais para pacientes em ventilacdo
mecanica. Objetivo: avaliar um Protocolo de Saude Oral, proposto e aplicado
por um cirurgido dentista, em uma Unidade de Terapia Intensiva (UTI) adulto,
no que se refere a prevencado da Pneumonia associada a ventilagdo mecanica
(PAV), comparando com dados retrospectivos. O estudo avaliou 4.103
pacientes internados em UTI adulto no periodo de janeiro de 2013 a dezembro
de 2017 e selecionou 350 pacientes que estavam em ventilagdo mecanica com
tubo orotraqueal ha pelo menos 48 horas. Esses pacientes foram comparados
antes (Grupo preé-protocolo) e apos (Grupo pos-protocolo) a implantagdo do
protocolo de higiene oral estabelecido e proposto por um cirurgido dentista. O
Grupo pré-protocolo, de janeiro de 2013 a maio de 2015, foi composto por 213
pacientes, e o Grupo pds-protocolo, de junho de 2015 a dezembro de 2017, por
137 pacientes. O resultados demonstraram que quarenta e cinco pacientes
(21,12%) no Grupo pré-protocolo e 5 pacientes (3,65%) no Grupo poOs-
protocolo, desenvolveram PAV (P <0,05). Vinte e dois pacientes (10,33%)

morreram devido a PAV no grupo pré-protocolo e 1 paciente (0,73%) morreu



devido a PAV (P <0,05) no grupo pés-protocolo. A prevaléncia de mortalidade
de PAYV foi de 48,89% para o grupo pré-protocolo e 20,00% para o grupo pos-
protocolo (P> 0,05). Conclusdo: O estudo mostrou um melhor cenario quando
um protocolo de saude oral para pacientes criticos € coordenado por um
cirurgido dentista em uma equipe multiprofissional, contribuindo para a redugéo

dos episédios de PAV na UTI.

Palavras-chave: Pneumonia, ventilagdo mecanica, odontologia, UTI, higiene

bucal.



ABSTRACT

Nosocomial infections are considered a major risk to public and private
health in the world and are among the most frequent infections in intensive care
units (ICUs), affecting mainly critical and intubated patients, with pneumonia
associated with mechanical ventilation (VAP) being the most common.
commonly found in ICUs. Although there are guidelines for the prevention of
VAP defined and proposed by several infection control institutions, there is still
no protocol that clearly establishes the frequency and methods of oral care for
patients on mechanical ventilation. Objective: to evaluate an Oral Health
Protocol, proposed and applied by a dental surgeon, in an adult Intensive Care
Unit (ICU), with regard to the prevention of Pneumonia associated with
mechanical ventilation (VAP), comparing with retrospective data. The study
evaluated 4,103 patients admitted to an adult ICU from January 2013 to
December 2017 and selected 350 patients who had been on mechanical
ventilation with orotracheal tube for at least 48 hours. These patients were
compared before (pre-protocol group) and after (post-protocol group) the
implementation of the oral hygiene protocol established and proposed by a
dentist. The pre-protocol group, from January 2013 to May 2015, was
composed of 213 patients, and the post-protocol group, from June 2015 to
December 2017, comprised 137 patients. The results showed that forty-five
patients (21.12%) in the pre-protocol group and 5 patients (3.65%) in the post-
protocol group developed VAP (P <0.05). Twenty-two patients (10.33%) died
due to VAP in the pre-protocol group and 1 patient (0.73%) died due to VAP (P

<0.05) in the post-protocol group. The VAP mortality rate was 48.89% for the



pre-protocol group and 20.00% for the post-protocol group (P> 0.05).
Conclusion: The study showed a better scenario when the oral health of
critically ill patients is conducted, evaluated and treated by a dental

professional, contributing to the reduction of VAP episodes in the ICU.

Keywords: Pneumonia, mechanical ventilation, dentistry, ICU, oral hygiene
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UTI — Unidade de tratamento intensivo

ICU - Intensive care unit
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CDC — Center of Disease Control and Prevention

NNIS — National Nosocomial Infection Surveillance

AMIB - Associagdo Medicina Intensiva Brasileira
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INTRODUGAO

As infecgdes do trato respiratorio inferior estdo entre as infecgdes
nosocomiais mais comuns em Unidades de Terapia Intensiva (UTI),
contribuindo para o aumento do tempo de internacdo e da morbidade." Além
disso, o custo do atendimento aumenta com o maior tempo de internagdo.?

A Pneumonia associada a ventilagdo mecanica (PAV) esta entre as
infeccbes nosocomiais mais frequentemente relacionadas aos cuidados de
saude. Sendo definida como uma pneumonia que ocorre em até 48 horas apos
a instalacdo da ventilacdo mecanica, ou 48 horas apds a extubacgao, excluidos
os casos de pneumonia por insuficiéncia respiratéria.> De acordo com o
National Nosocomial Infection Surveillance (NNIS) do Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), os pacientes criticos apresentam essa condi¢cao
em 9% a 40% dos casos.>®

Sabe-se que a saude bucal de pacientes internados em UTIs pode
contribuir para o aumento das taxas de PAV.# Isso ocorre devido a formagao de
biofilme nos dentes, proteses e mucosa dos pacientes. Alguns estudos
demonstraram que a presenca de biofilme na superficie dentaria aumenta a
viruléncia dos microrganismos que nela se encontram. Essa condicédo é
agravada pela presenca de outros fatores como doenga periodontal, carie,
lesbes na mucosa bucal, dentes fraturados ou infectados e traumas
provocados por proteses, tornando a placa dentaria um reservatério de
microrganismos que podem ocasionar infecgdes a distancia.®®

Essa colonizacdo bacteriana € particularmente critica em pacientes
sob ventilagdo mecanica.® Observou-se que em 48 horas de internagdo, as

caracteristicas da flora bucal e orofaringea em pacientes criticos mudam para
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microorganismos predominantemente gram-negativos, resultando em uma flora
mais virulenta e com patégenos que originam a PAV.10.1

Portanto, pacientes em ventilagdo mecéanica por mais de 48 horas
apresentam tanto bactérias Gram-positivas como Staphylococcus aureus,
Streptococcus pneumoniae porém com prevaléncia de bactérias Gram-
negativas como, Acinetobacter baumanii, Haemophilus influenzae e
Pseudomonas aeruginosa, todas relacionadas a pneumonia nosocomial.'?4

Embora a saude bucal de pacientes criticos tenha sido relacionada a
episédios de PAV, existem poucas diretrizes de cuidados de saude bucal para
pacientes internados em UTIs.' Hixson et al.'® observaram que, embora a
higiene bucal seja considerada um método padrdo de cuidado para a
prevencgao da PAV, os cuidados bucais s&o frequentemente negligenciados nos
pacientes criticamente enfermos.

Nesse contexto, o presente estudo teve como objetivo avaliar um
Protocolo de Saude Oral para prevencao de PAV. Esse protocolo foi proposto e

aplicado por um cirurgido dentista especialista em Estomatologia.
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METODOS

Este estudo retrospectivo foi revisado e aprovado pelo Comité de Etica
de nossa Instituicdo (Anexo 1). Os dados foram coletados de janeiro de 2013 a
dezembro de 2017.

Este estudo envolveu pacientes adultos internados na UTI do Hospital
Vera Cruz Campinas, que estavam sob ventilagdo mecéanica com tubo
orotraqueal ha pelo menos 48 horas e sem sinais de infecgdo pulmonar no
momento da admiss&o na UTI. Os pacientes foram submetidos ao protocolo de
prevencao de PAV, ou seja: cabeceira elevada (entre 30° e 45°), profilaxia de
ulcera gastrica, profilaxia de tromboembolismo, interrupgao diaria da sedacao e
aspiracédo de orofaringe. Também foi confirmado se a pressédo do cuff estava
dentro dos valores recomendados (20 cmH20).

Os critérios de exclusdo excluiram pacientes que apresentavam
pneumonia na admissdo, histéria e/ou diagndstico de doenga pulmonar ou
broncoaspiracdo e pacientes que foram submetidos a ventilagdo mecanica ou
intubacdo em outra instituicdo. A Figura 1 mostra o fluxograma do processo de

inclusdo dos pacientes em ambos 0s grupos.



N=4.103

Pacientes admitidos na UTI-A
(Jan 2013 a Dez 2017)

Pacientes

excluidos da

Populagéo geral/Pré-Pr I Populagéo geral/Pés-Protocolo
(Jan 2013 a Maio 2015) (Jun 2015 a Dez 2017)
N= 1668 N= 2435

)

Pacientes
excluidos da
alise por Vm

analise por Vm
<48hse
auséncia de
Vm
(Jan2013a
Maio 2015)
N= 1455

(Jan 2013 a Dez 2017)

Amostra: Pacientes incluidos
no final da anélise, Vm > 48 h
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Pré-Protocolo: Pacientes
incluidos no final da andlise,

Pés-Protocolo: Pacientes
incluidos no final da anélise,

Vm >48h Vm>48h
(Jan 2013 a Maio 2015) (Jun 2015 a Dez 2017)
N=213 N=137

FIGURA 1. FLUXOGRAMA DO PROCESSO DE INCLUSAO DO ESTUDO.

UTI: Unidade de Terapia Intensiva.

VM: Ventilagdo Mecéanica

GRUPO PRE-PROTOCOLO

<48hse
auséncia de
Vm
(Jun2015a
Dez 2017)
N= 2298
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No Grupo pré-protocolo estabelecido pela equipe de enfermagem'” (de

janeiro de 2013 a maio de 2015) antes do procedimento era verificado se o

paciente estava na posigcao adequada, realizado inspe¢ao da cavidade oral,

presenca ou auséncia de reflexo de tosse e remogao das proteses dentarias

quando presentes. A higiene bucal foi realizada uma ou duas vezes ao dia com

escova e creme dental comum. A aplicagéo de clorexidina 0,12% foi realizada

com espatulas envolvidas em gaze nao estéril e fixadas com esparadrapo ou

gaze evolvida na escova dental embebida na solucédo para a limpeza da lingua

e mucosa oral, quatro vezes ao dia, pelos técnicos de enfermagem. Para evitar
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o ressecamento dos labios, a vaselina sdlida foi utilizada nos labios e regido

perioral.

GRuUPO POs-PROTOCOLO

O protocolo de higiene oral proposto e aplicado por uma cirurgia
dentista foi elaborado tendo como base as recomendagdes do Departamento
de Enfermagem e de Odontologia da Associagdo Brasileira de Terapia
Intensiva para Pacientes Adultos.’ O protocolo foi implantado por uma cirurgia
dentista e estomatologista em junho de 2015. A equipe multiprofissional incluiu
dentista, enfermeiros e técnicos de enfermagem coordenados pela
pesquisadora principal do presente estudo. Os procedimentos de higiene bucal,
solugbes utilizadas e técnicas de higiene bucal foram padronizados pelo
mesmo dentista.

Todos os pacientes receberam um kit de higiene oral, incluindo uma
escova de dente pequena e creme dental, que era o padrdo de atendimento na
UTI. A higiene bucal incluiu: escovagao dos dentes, remogdo e limpeza da
prétese dentaria e gaze embebida na solugéo de clorexidina 0,12% duas vezes
ao dia. Um creme de dexpantenol (Vitamina BS) a 5% (Bepantol Baby®, Bayer,
Rio de Janeiro, Brasil) foi utilizado para hidratar os labios e a regido perioral
dos pacientes. A higiene bucal foi iniciada com a remogédo das proteses
dentarias removiveis que foram higienizadas com gaze embebida em
clorexidina 0,12%. O tubo orotraqueal, o cuff, a sonda de alimentac&o enteral,
os labios e a regido perioral também foram higienizados com gaze embebida
em clorexidina 0,12%. A higiene intraoral incluiu a limpeza da mucosa oral,

lingua e superficies dos dentes sempre da regido posterior para a anterior,



23

garantindo a remog&o de quaisquer residuos solidos ou liquidos. A seguir, a
escovagao foi realizada com a escova embebida em clorexidina 0,12% em
todas as superficies dentais com movimentos circulares da regido posterior
para a anterior. Nos pacientes desdentados, o mesmo protocolo foi utilizado,
exceto o uso de escova dentaria. A limpeza da mucosa oral, lingua e rebordo
alveolar superior e inferior foram realizados duas vezes ao dia com clorexidina
0,12%. A Tabela 1 descreve os protocolos de higiene em ambos os grupos.
Todos os procedimentos foram realizados pela equipe treinada pela
cirurgia dentista. Quando o cirurgia dentista n&o estava disponivel para fazer os
procedimentos, os procedimentos eram realizados pela equipe e revisados pela
cirurgia dentista quando necessario. Todos os pacientes receberam o protocolo
de higiene oral a cada 12 horas (inclusive finais de semana) pela equipe
multiprofissional. O dentista era responsavel pelos procedimentos pelo menos

uma vez ao dia, cinco vezes por semana, de segunda a sexta-feira.

TABELA 1. COMPARACAO DO PROTOCOLO DE HIGIENE DOS GRUPOS PRE-
PROTOCOLO E POS-PROTOCOLO.

Procedimento Grupo Pré-Protocolo Grupo Pés-Protocolo

Escovacgao 10u2xaodia 2 x ao dia

Clorexidina (0.12%) Embebida em gaze 4x ao Embebida em gaze 2x
dia ao dia

Higiene da mucosa oral 4 x ao dia Diariamente

Higiene do tubo Pouco claro Diariamente

orotraqueal
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Pasta dental Sim N&o
Higiene da Lingua 4 x ao dia Diariamente
Hidratagdo Labial Vaselina Dexpantenol

DEFINICAO E COLETA DE DADOS

Todos os dados, incluindo caracteristicas demograficas e clinicas da
populagdo, motivo da internagdo, tempo de ventilagdo mecénica e diagnostico
de PAV foram coletados por meio do Sistema Tasy (Philips Tasy EMR,
Prontuario Eletrénico, Eindhoven, Holanda) e Epimed (Epimed Solution, Rio de
Janeiro, Brasil) sofftware médico. Com o objetivo de facilitar a coleta do recurso
de saude bucal, foi criado um template na plataforma Tasy. A figura 2 e 3
demonstra o perfil do sistema Tasy e o template criado na plataforma.

Com base nos critérios clinicos, a PAV foi definida como a presenca
de um infiltrado pulmonar novo ou progressivo visivel nas radiografias
toracicas, associado a pelo menos dois dos seguintes sinais clinicos: febre
(temperatura axilar superior a 37,8° C), leucocitose (> 10 x 103mm?3), ou
leucopenia (<3 x 10%)mm?3) e secregédo respiratoria purulenta de acordo com a
American Thoracic Society’®, 2005 - a broncoscopia com culturas quantitativas
nao é utilizada de rotina em pacientes internados na UTI deste estudo. A
pneumonia definida por critérios microbioldgicos incluiu crescimento bacteriano
do contetdo aspirado endotraqueal com valores = 10° cfu/ml, associado aos
aspectos clinicos da pneumonia citados.'® O diagndstico de PAV foi realizado
pelo médico assistente da UTI e pela Comissdo de Controle de Infeccao

Hospitalar (CCIH).
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O acompanhamento clinico incluiu avaliagdo diaria dos seguintes
dados: temperatura, contagem de leucdcitos, relagdo PaO./F|O2 e presenga ou
auséncia de secregao respiratéria purulenta no tubo orotraqueal. Os resultados
das radiografias toracicas e dados microbiolégicos foram avaliados quando

disponiveis.
O status de SAPS3 e SOFA foi coletado em ambos os grupos através do

sistema Epimed (Epimed Solution, Rio de Janeiro, Brasil) software médico, de
modo a realizar avaliagdo da severidade das doencas e previsao de

prognosticos de mortalidade.

-

Sistema de Gestao em Saude
@ =

Produto lcencrado para
Usuinul‘ AN

Fnidalied = =

PHILIPS

FIGURA 2.PERFIL SISTEMA TASY.
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FIGURA 3.TEMPLATE NA PLATAFORMA TASY

ANALISE ESTATISTICA

O perfil da amostra foi descrito segundo as variaveis do estudo,
tabelas de frequéncia das variaveis categéricas com valores de frequéncia em
absoluto (n) e valores percentuais (%) e analise descritiva das variaveis
numeéricas com média, desvio padréo, valor minimo, maximo e mediano. Para a
comparagao das variaveis categoricas, foram utilizados o teste Qui-quadrado e
o coeficiente de Cramer. Para as variaveis numéricas, foi utilizado o teste de
Mann-Whitney. O nivel de significancia foi estabelecido em 0,05. O Statistical
Analysis System (SAS Institute Inc, Cary, EUA) para Windows versao 9.4 foi

usado para a analise.
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RESULTADOS

Ao todo, 4.103 pacientes foram admitidos na UTI de janeiro de 2013 a
dezembro de 2017 e tiveram seus dados avaliados. O numero de pacientes em
ventilagdo mecanica por mais de 48 horas, portanto incluidos no estudo, foi de
350 pacientes, sendo 213 pacientes no Grupo pré-protocolo e 137 pacientes no
Grupo pos-protocolo (Figura 1).

O status de SAPS3 e SOFA foi coletado em 59 pacientes do Grupo
pré-protocolo e em todos os 137 pacientes do Grupo pos-protocolo, mostrando
resultados semelhantes em ambos os grupos (p<0,05). A média de idade foi
semelhante em ambos os grupos; no entanto, o sexo e o motivo das
hospitalizagdes foram diferentes estatisticamente (p<0,05). O tempo de
permanéncia na UTI diminuiu de 15,85+11,69 dias no Grupo pré-protocolo para
12,78+9,00 dias no Grupo pdés-protocolo (p<0,05). As caracteristicas de ambos

0s grupos sdo mostradas nas Tabelas 2 e 3.

TABELA 2. PERFIL DOS PACIENTES EM AMBOS OS GRUPOS.

Variaveis Pré-protocolo Pdés-protocolo p-valor
N=213 N=137

|dade 70,93+16,54 66,74+16,36 0,0053

Feminino 77 (36,15%) 67 (48,91%) 0,0179

Masculino 136 (63,85%) 70 (51,091%)

Tempo de 15,85+13,75 12,78+12,58 0,0305

permanéncia na UTI
SAPS 3 57,73+15,49 59,56+16,02 0,5623*

SOFA 4,64+3,03 4,58+3,09 0,8696*

* sem diferencas estatisticas significativas em p<0,05 (Mann-Whitney test)
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TABELA 3. MOTIVOS DA HOSPITALIZACAO, NUMERO E PORCENTAGEM (%) DE
PACIENTES EM CADA GRUPO.

Motivo Pré-protocolo Pds-protocolo P valor
N=213 N=137

Clinico 107 (50,23%) 94 (68,61%) 0.0005

Eletivo 44 (20,66%) 10 (7,3%)

Emergéncia 62 (29,11%) 33 (24,09%) *

* sem diferengas estatisticas significativas em p<0,05 (Chi-square test and the
Cramer coefficient).

Entre os 350 pacientes incluidos no estudo, a PAV ocorreu em 45
pacientes (21,13%) no Grupo pré-protocolo e em cinco pacientes no Grupo
pos-protocolo (3,65%) (p<0,05). A taxa de mortalidade geral foi de 43,19% para
o Grupo pré-protocolo e 50,36% para o Grupo poés-protocolo (p<0,05). A
mortalidade por PAV foi de 22 (10,33%) no Grupo pré-protocolo e 1 (0,73%) no
Grupo pos-protocolo (p<0,05). Nado houve diferenca na taxa de letalidade da
PAV entre o Grupo pré-protocolo (48,89%) e o Grupo pds-protocolo (20%) (p<
0,05). As Tabelas 4 e 5 apresentam a taxa de PAV, a prevaléncia de letalidade

por PAV e a taxa de mortalidade geral.

TABELA 4. TAXA DE PAV EM AMBOS OS GRUPOS.

Pré-protocolo Pds-protocolo p-valor

PAV N= 213 N= 137
Presente 45 (21,13%) 5 (3,65%) <,0001
Auséncia 168 (78,87%) 132 (96,35%)

(teste Qui-quadrado/* teste exato de Fisher)
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TABELA 5. PREVALENCIA DE MORTALIDADE GERAL, OBITOS DEVIDO A PAV E
LETALIDADE POR PAV EM AMBOS OS GRUPOS.

Ocorréncia Pré-protocolo Pdés-protocolo p-valor
(n=213) (n=137)

Mortalidade geral 92 (43,19%) 69 (50,36%) 0,1888 *
(n=45) (n=5)

Obitos PAV 22 (10,33%) 1(0,73%) 0,0005

Letalidade PAV 48,89% 20% 0,3573 *

* sem diferengas estatisticas significativas em p<0.05 (Chi-square test).

DISCUSSAO

Estudos relatam a correlacdo entre a saude bucal e a taxa de infecgéo
respiratoria, incluindo pneumonia adquirida na comunidade, pneumonia
nosocomial e PAV.3 Ha evidéncias da relevancia dos protocolos de higiene oral
em pacientes intubados.?® No entanto, hd pouca ou nenhuma discussdo a
respeito da frequéncia e métodos de higiene bucal, especificamente realizados
por uma cirurgid dentista na prevengcdo da PAV, bem como na rotina de
cuidados com a saude bucal em pacientes internados em UTls.

O presente estudo demonstrou um impacto positivo da atuacdo de
uma cirurgiad dentista na equipe multiprofissional na saude bucal dos pacientes
criticos, o que resultou em uma redugéo significativa de PAV (3,65%).

Bellissimo-Rodrigues et al.? avaliaram a efetividade da clorexidina na
prevencao de PAV. Em seu estudo, a clorexidina foi utilizada trés vezes ao dia
para pacientes que n&do estavam em ventilagdo mecanica - enxaguatério com

15 mL da solugdo por um minuto - e os pacientes sob regime de ventilagao
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mecanica foi utilizada por enfermeiros treinados para o protocolo do estudo.
Observou-se que os pacientes que receberam clorexidina como medidas de
prevencdo demoraram mais para desenvolver a primeira infecgdo do trato
respiratorio do que os pacientes no grupo placebo (11,3 dias vs 7,6 dias). No
entanto, este estudo ndo mostrou impacto da clorexidina na taxa de PAV (22,6
VAP por 1.000 ventiladores-dias vs. 22,3 VAP por 1.000 ventiladores-dias).
Além disso, a prevaléncia de infeccdo do trato respiratério ndo foi diferente nos
dois grupos, assim como a presenca de secrecdo traqueal. Esses resultados
refletem a limitagdo do enxaguatorio clorexidina na melhoria da saude bucal em
pacientes internados em UTI.

No entanto, uma meta-analise levantou a preocupag¢do de que a
clorexidina isolada deve ser utilizada com cautela.?® Foi sugerido que a
clorexidina ndo € mais eficiente que o placebo na reducio das taxas de PAV ou
tempo de permanéncia em ventilagdo mecénica. De acordo com o estudo,
pequenas porcdes de clorexidina podem ser aspiradas pelos pacientes,
podendo causar injurias pulmonares. Nossos resultados mostraram que,
mesmo apos diminuir a frequéncia do uso da clorexidina de quatro vezes ao dia
para duas vezes diariamente, as taxas de PAV foram reduzidas. Diante disso,
nosso estudo demonstrou que um protocolo de higiene oral quando
coordenado por uma cirurgia dentista na equipe multiprofissional é mais eficaz
na prevengao da PAV.

Kishimoto et al.?' demonstraram que a desinfecgdo da orofaringe com
clorexidina pode reduzir o desenvolvimento de PAV, no qual a placa dentaria é
um grande reservatorio de patégenos respiratorios, com caracteristicas de um

biofilme, no qual as bactérias estdo organizadas, o que as tornam mais
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resistentes aos antimicrobianos do que as bactérias plancténicas de vida livre.
Kishimoto et al. afirmam que a limpeza mecéanica dos dentes, por meio da
escovagao, € mais eficiente do que apenas a abordagem quimica para reduzir
as bactérias bucais. Essa abordagem é necessaria para remover os patégenos
da placa dentaria, principalmente as bactérias anaerdbias e multirresistentes,
como o Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA) ou
Pseudomonas. Os autores afirmam ainda que a Porphyromonas gingivalis,
bactéria anaerdbia presente na doencga periodontal, desempenha um papel
importante na infecgao respiratéria e, recomendam que a intervencao mecanica
associada a clorexidina em procedimentos odontolégicos pré-operatorios deve
ser realizada em pacientes que serdo submetidos a cirurgia eletiva, a fim de
melhorar a saude bucal geral. No caso de pacientes internados em UTIs sob
intubacao de emergéncia, a limpeza rigorosa dos dentes deve ser realizada por
profissional especializado. Nossos achados estdo de acordo com Kishimoto et
al.?® pois em nosso estudo a remocgdo do biofilme oral foi realizada pela
combinacdo de clorexidina e acdo mecanica da escovagao, O que
provavelmente contribuiu para reduzir significativamente dos episoédios de PAV.

De Lacerda Vital et al.® avaliaram o impacto da higiene oral, incluindo
escova de dente, quando comparada a clorexidina sem escovacgao. Os autores
relataram uma diminuicdo no tempo de ventilagdo mecanica durante a
aplicacao da escovacao. Esse estudo também relatou diminuicdo do tempo de
permanéncia na UTI em 60% e da mortalidade (51,2%) entre os pacientes do
grupo da escovacdo. No entanto, nenhuma diferengca foi observada na
incidéncia de PAV. Os achados do presente estudo estdo em desacordo com

De Lacerda Vital et al.®, pois o esse estudo mostrou redugdo significativa de
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PAV e da mortalidade por PAV, porém sem impacto na mortalidade geral. No
entanto, aquele estudo apresentou caracteristicas que impedem uma
comparagao direta: ndo ha mencédo de um cirurgido dentista realizando ou
supervisionando os procedimentos bucais e diferentes instituicbes estiveram
envolvidas na intervengdo. O controle rigoroso realizado por um cirurgido
dentista pode ter favorecido nossos resultados em comparacdo com aquele
estudo, ao menos no que diz respeito a reducido da PAV.

De acordo com Marino et al.??2, o uso de escova dental e swabs é
igualmente eficaz na reducdo das taxas de placa dentaria e inflamacéo
gengival. No entanto, a associacdo entre a melhora da higiene oral,
colonizagdo de patdégenos respiratorios e incidéncia de PAV nédo foi
demonstrada. Vale ressaltar que, no referido estudo, a higiene bucal era
realizada pela equipe de enfermagem. No presente estudo, uma diminuigc&o
significativa nas taxas de PAV foi alcangada quando o protocolo estabelecido
pela instituicdo, foi atualizado por uma cirurgid dentista. Portanto, pode-se
inferir que, ndo apenas o0 uso adequado de escova e clorexidina sao
importantes, mas também o manejo da higiene bucal, devendo ser orientado
por um cirurgido dentista.

Bellisimo-Rodrigues et al.?® mostraram ainda que a presenga do
cirurgido dentista na UTI n&o se limita ao aprimoramento dos procedimentos de
higiene bucal. Em sua pesquisa, o cirurgiao dentista ndo so6 fez a higiene bucal
(escovagéao dos dentes, limpeza da lingua, remogéo de calculos) mas também
tratamentos de restauracdo atraumatica e a remocgcao dos dentes perdidos.
Esse protocolo, realizado quatro ou cinco vezes por semana, resultou em

reducao de 56% da infec¢ao do trato respiratério inferior quando comparado ao
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grupo controle - cuidados de higiene bucal prestados por técnicos de
enfermagem incluindo clorexidina trés vezes ao dia. Os achados do presente
estudo corroboram a hipdtese de que a higiene bucal promovida pela cirurgia
dentista contribui para a saude bucal geral e, portanto, reduz o indice de PAV.

A remoc¢ao adequada da placa na superficie dentaria e dentro da bolsa
periodontal € obrigatéria para a promogao da saude bucal. A bactéria alojada
em tais locais se torna resistente aos antissépticos topicos, sendo ineficaz na
sua remogéo.?" 2

Os resultados do presente estudo sugerem que a presenga de uma
cirurgia dentista na UTI| pode impactar positivamente nos resultados dos
pacientes intubados. Esse profissional € mais indicado para coordenar a
higiene bucal de pacientes criticos, principalmente sob ventilagdo mecanica de
modo a prevenir PAV.

Além disso, o cirurgido dentista através de seus conhecimentos
referente aos produtos utilizados para a higiene oral, como a clorexidina pode
proporcionar uma melhor efetividade do produto na assisténcia a saude bucal
de pacientes criticos.

Dentro das limitagcdes do presente estudo, pode-se concluir que um
protocolo de higiene oral coordenado por um cirurgido dentista na equipe
multiprofissional nas UTIs pode reduzir significativamente a taxa de PAV bem

como a mortalidade.
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CONCLUSAO

O estudo mostrou um melhor cenario quando um protocolo de saude
oral para pacientes criticos € coordenado por uma cirurgid dentista em uma
equipe multiprofissional, contribuindo para a reducédo dos episodios de PAV na
UTI. Novos estudos serdo necessarios a fim de corroborar com os achados

encontrados neste estudo.
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Apresentacao do Projeto:

Introdugdo: A odontologia hospitalar pode ser definida como a pratica de
cuidados e prevengao das alteragbes bucais que acometem a maioria dos
pacientes internados nos hospitais. O atendimento odontologico nas Unidades
de terapia Intensiva (UTI), tem o objetivo de prevenir, diagnosticar as infecgbes
bucais que podem interferir nas terapéuticas médicas, contribuir para a
diminuic&do do risco de pneumonia associada a ventilagdo mecéanica (PAVM) e
consequentemente o tempo de internagdo, além de proporcionar um
atendimento mais completo ao paciente. A cavidade bucal deve ser vista por
todos os profissionais de saude como parte integrante do corpo e o seu
cuidado deve ser valorizado e ndo deve ser deixado de lado no cuidado do
paciente hospitalizado. Dessa maneira, a presenga do cirurgido dentista no
ambito hospitalar se faz necessaria, uma vez que a cavidade oral sofre
colonizagdo constante e a placa bacteriana serve de reservatorio de
microrganismos que se aderem as superficies dentarias. A presenca da placa
bacteriana na boca pode influenciar as terapéuticas médicas, devido aos
fatores de viruléncia dos microrganismos que nela se encontram, os quais
podem ser agravados pela presenga de outras alteragées bucais como a
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doenca periodontal, caries, necrose pulpar, lesbes em mucosas, dentes
fraturados ou infectados, traumas provocados por préteses fixas ou méveis que
podem trazer para o paciente repercussbées na sua condigdo sistémica.
Estudos mostram que ha alta colonizagdo de patdgenos respiratorios no
biofilme bucal, representando cerca de 70% dos microrganismos
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encontrados e que 63,33% estdo presentes em dorso de lingua. Diversos
fatores contribuem para o aumento do biofilme bucal tais como: precariedade
da higiene oral durante a internagdo hospitalar, diminuicdo da limpeza natural
da boca pela mastigagdo de alimentos, movimentagao da lingua e redugéo do
fluxo salivar pelo uso de alguns medicamentos. O tempo de internagao é outro
fator que favorece a colonizagdo bucal de patdgenos respiratérios e com a
maior resisténcia aos antimicrobianos. A pneumonia associada a ventilagcao
mecéanica (PAVM) é uma das infecgbes hospitalares mais prevalentes nas
unidades de terapia intensiva (UTI), com taxas que variam de 9% a 40% das
infeccbes adquiridas nesta unidade, e esta associada a um aumento no
periodo de hospitalizagdo tempo de internagao e indices de morbimortalidade,
repercutindo de maneira significativa nos custos hospitalares. A flora bucal de
pacientes em estado critico € diferente da de adultos sadios, e contém
organismos que rapidamente podem causar pneumonia. Dentro de 48 horas
apos a internagéo, a composicéo da flora orofaringea de pacientes em estado
critico passa por uma mudanca da predominancia normal de Streptococcus
gram-positivos e patdogenos dentarios para organismos predominantemente
gram-negativos, que formam uma flora mais virulenta com patégenos
causadores de PAVM. Além disso, o aumento nos niveis de proteases nas
secregdes orais de pacientes em estado critico remove das superficies
celulares epiteliais a glicoproteina conhecida como fibronectina. Normalmente,
a fibronectina esta presente nas superficies celulares e funciona como
mecanismo de defesa do organismo, impedindo a aderéncia das bactérias
patogénicas na mucosa da boca e da traqueia. A deficiéncia de fibronectina
permite que os receptores celulares substituam a flora normal por patégenos
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virulentos como Pseudomonas aeruginosa, nas células epiteliais da boca e da
faringe. O paciente em ventilagdo mecéanica, se nao receber uma higiene bucal
eficaz, o tartaro dentario, formado por depdsitos solidos de bactérias, se
estabelece dentro de 72 horas. Isso €& seguido de gengivite emergente,
inflamagéo da gengiva, infecgdo e a mudanga de Streptococcus e Actinomyces
para um numero crescente de bacilos gram-negativos aerobicos. Com a alta
taxa de mortalidade pela PAVM na UTI, a prevencao de PAVM é critica para a
saude dos pacientes. Portanto, a higiene oral para pacientes internados em UTI
€ necessaria a fim de reduzir o risco de infeccdo hospitalar, bem como para
evitar problemas de saude oral. Além disso, € importante ressaltar que a
cooperagao entre cirurgides-dentistas e a equipe de saude multiprofissional
dentro dos hospitais ira oferecer beneficio para o paciente.

Hipdtese: E dada a hipétese que a padronizagdo dos métodos, técnicas e
solugdes utilizadas na higiene oral, bem como a atuacdo e intervencéo
realizada pelo cirurgido dentista aos pacientes criticos em UTI, diminuem a
incidéncia de PAVM.
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Metodologia Proposta: Trata-se de estudo observacional, retrospectivo, com
base em registros e arquivos, que acompanhara os efeitos da introdu¢do de um
protocolo multidisciplinar de saude oral em terapia intensiva, na UTI adulto do
Hospital Vera Cruz, em Campinas. Serdo incluidos no estudo 223 individuos
com idade maior ou igual a 18 anos, que tenham sido admitidos na UTI adulto
do Hospital Vera Cruz, submetidos a ventilagdo mecanica com presenca de
dentes ou nao, paciente sem evidéncia de infeccdo pulmonar na admisséo,
pacientes submetidos ao protocolo de PAVM (cabeceira elevada a 30 graus,
profilaxia para ulcera gastrica, profilaxia para tromboembolismo venoso,
interrupcdo diaria da sedacdo (despertar diario) e aspiragao orofaringea).
Serdo excluidos os pacientes com suspeita de pneumonia na admissao e
alérgicos a clorexidina 0,12%. O protocolo sera baseado em estudos e analises
de artigos cientificos publicados e indexados no PubMed, revisdes de literatura
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e através de normas, determinacdes e protocolos do Departamento de
Odontologia e Enfermagem da Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira
(AMIB). O Termo de Autorizagdo para coleta dos dados sera aprovado
mediante documento assinado pelo Diretor Clinico, Diretor responsavel pela
pesquisa do referido hospital, bem como, pelo médico coordenador da UTI
adulto. Treinamento da equipe de técnicos e enfermeiros por um cirurgido
dentista, foi feito para padronizar as solugdes, métodos e técnicas de higiene
bucal. Dessa forma, a equipe foi orientada pelo cirurgido dentista a realizar a
higiene oral de todos os pacientes admitidos na UTI, com escovagao, higiene
de préteses dentarias e utilizacdo de clorexidina 0,12%, duas vezes ao dia,
além da substituicdo da vaselina solida, pelo Bepantol baby devido as suas
propriedades hidratantes. As orientagbes e a pratica da higiene oral foram
realizadas pelo préprio cirurgido dentista, equipe de técnicos e enfermeiros. Os
pacientes e os cuidadores também receberam orientagdes quanto a higiene
oral para o correto procedimento da higienizagdo: o protocolo de higiene oral foi
realizado pela cirurgia dentista pelo menos uma vez ao dia, durante a semanas
e feriados, pulando os finais de semana e no minimo, de 12/12 horas, pelo
técnico e/ou enfermeiro, mantendo-se a cabeceira elevada em 30°, sempre
confirmando se n&o havia restricbes para a mudanca de decubito do paciente
no leito, utilizacdo do EPI, explicando ao paciente o que seria realizado e os
produtos que seriam utilizados, uma escova dental macia e de cabeca
pequena, embebendo em solugdo aquosa de clorexidina 0,12%, aplicando em
todas as superficies dentarias, mucosas e lingua, sempre no sentido postero-
anterior, tanto para paciente dentados quanto desdentados. Para pacientes
desdentados, ao invés de escova dental, foi utilizada gaze embebida na
solugéo de clorexidina 0,12% nas superficies das mucosas e lingua. Pacientes
dentados, a escovagéo sera realizada com dentifricio fluoretado, duas vezes ao
dia e bochechos com clorexidina 0,12% sempre que houvesse indicagao pela
cirurgia
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dentista. Para os pacientes intubados, a verificagdo da pressdo do cuff antes
do procedimento foi realizada, de acordo com o ja pressuposto e aplicagéo de
bepantol para lubrificagao labial. Para melhor avaliagcdo da condi¢cao bucal dos
pacientes, foi definido como higiene oral satisfatoria: escovagao diaria,
auséncia de biofilme, placa bacteriana, saburra lingual, auséncia de doencga
periodontal e restos alimentares; como higiene oral regular, presenca de
biofilme, saburra lingual, calculo dentario, doenga periodontal leve e auséncia
de restos alimentares; como higiene oral insatisfatéria, auséncia de escovacéo,
presenca de biofilme, calculo dentario generalizado, saburra lingual, doenca
periodontal moderada ou severa, presenga ou nao de restos alimentares e
secregao. A doencga periodontal foi classificada em leve, moderada e severa,
definida como uma pequena inflamagdo da gengiva marginal, de carater
reversivel, auséncia clinica de sangramento, presenca ou ndo de calculo na
margem e/ou nivel dentogengival; inflamagc&o e/ou vermelhiddo da gengiva
marginal, presenca de calculo na margem ou nivel dentogengival, edema na
regido e presenca ou nao de leve sangramento com fio dental ou escavacao;
inflamagéao e/ou vermelhidao da gengiva marginal, edema, presenga de calculo
generalizado, sangramento excessivo com fio dental ou escavacéo, bolsa
periodontal, retracdo gengival generalizada e mobilidade dentaria,
respectivamente. Metodologia de Analise de Dados: A analise dos resultados
obtidos com o protocolo sera realizada pela avaliagdo dos indicadores
presentes no sistema operacional da instituigdo, denominado Tasy (idade,
género, doencga de base, ventilagdo mecénica); Epimed (coletados dos dados
retrospectivos a utilizagcdo da ventilagdo mecanica); CCIH (utilizado para
analise de dados em relagdo de infecgbes pulmonares (PAV)) O acesso ao
banco de dados sera realizado pela equipe de Tl do hospital Vera Cruz. Todas
as fontes de bancos de dados citadas serdo utilizadas: O sistema operacional
da instituicdo, denominado Tasy: sera coletado o nome, idade, género, doenga
de base, ventilagdo mecéanica. Epimed: serdo coletados os dados
retrospectivos a utilizagcdo da ventilagdo mecanica. CCIH sera utilizado para
analise de dados em relagdo de infecgbes pulmonares (PAV) O acesso ao
banco de dados sera realizado pela equipe de Tl do hospital Vera Cruz. A
pesquisa sera realizada no Hospital Vera Cruz (coleta de dados) e na FCM-
UNICAMP (demais etapas).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: O objetivo desse trabalho € avaliar de forma observacional
os dados retrospectivos relacionados com a pneumonia associada a ventilacao
mecanica e avaliar a eficacia do Protocolo Multidisciplinar de Saude Oral em
Terapia Intensiva, proposto e aplicado por uma cirurgia dentista, (VeraOdonto),
instituido em julho de 2015 na UTI do Hospital Vera Cruz, visando a diminuigéo
da incidéncia de pneumonia associada a ventilagcdo mecanica (PAVM).
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Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Segundo informagdes do pesquisador “ndo ha risco aos pacientes, uma vez
que os cuidados na prevengao de PAVM sobre a higiene oral sdo baseados
nas normas, determinagdes e protocolos do Departamento de Odontologia e
Enfermagem da Associagdo de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB)”. Ainda
segundo informagdes do pesquisador, serdo beneficios da realizagcdo da
pesquisa a ‘reducdo da Incidéncia de Pneumonia associada a ventilagcao
mecanica, diagnoésticos de lesdes bucais com a presenga do cirurgido dentista,
reducdo do tempo de internagao, implantagdo um protocolo de higiene oral em
UTls, e reducdo dos custos hospitalares em casos de PAVMs”.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo clinico, longitudinal, com intervengéo e grupo controle, que
envolvera 223 individuos, com idades de 18 anos ou mais, pacientes da UTI de
adultos do Hospital Vera Cruz. O pesquisador responsavel é o Dr Marcos Mello
Moreira, Fisioterapeuta, contratado pela Funcamp, atuando junto ao
Departamento de Cirurgia da FCM. A pesquisadora Bruna de Cassia Sabino &
Dentista e orientada pelo Dr Marcos. A Dra Bruna € sbcia na empresa
VeraOdonto, no Hospital Vera Cruz de Campinas, onde atua como
Estomatologista e Cirurgia Dentista, e especialista em Odontologia Hospitalar e
Oncolégica (dados obtidos junto ao CV Lattes). A pesquisa tem como titulo
publico “Eficacia do Protocolo de Saude oral em Terapia Intensiva e sua
influéncia na diminuicdo da Pneumonia Associada a Ventilagdo Mecanica” e
esta classificada na grande area de Saude, Propdsito Clinico, ndo tendo sido
classificada como area tematica especial. Segundo as Informagdes basicas do
projeto, a pesquisa tem orgamento estimado em R$ 200,00 para papel, artigos,
impressos, canetas, que sera custeado pelos pesquisadores. O estudo tem
inicio da coleta de dados previsto para 02/10/2017 e finalizagdo prevista para
30/04/2018, em um total de 7 meses.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoéria:

Para analise da resposta de 11/10/2017, os seguintes documentos e
informagdes foram considerados:
1- Registro do protocolo na PB: arquivo:
"PB_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO 988595.pdf’” de 11/10/2017.
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(Ver pendéncia em "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes").
2- Projeto de Pesquisa: arquivo “Projeto.pdf* de 11/10/2017.
3- Resposta ao parecer: Arquivo "Cartarespostaparecer2317216.pdf’, de
11/10/2017.

Conclusoées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

PENDENCIA 1 (Parcialmente atendida)- Em resposta de 11/10/17, os
pesquisadores confirmaram
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que o numero de participantes da pesquisa é de fato 223 como descrito na
Plataforma Brasil e no Projeto, ndo 200, como aparece na Folha de Rosto
originalmente apresentada. Os pesquisadores solicitaram que a informacéo
presente na Folha de Rosto fosse ignorada, o que ndo € possivel.
Recomendamos que caso seja encaminhado uma emenda deste protocolo,
uma Folha de Rosto com o numero correto de participantes deve ser
apresentada devidamente assinada. Pendéncia 2 (atendida)- Em resposta de
11/10/17, os pesquisadores informaram que a pesquisa coletara dados entre
maio de 2013 e maio de 2015 (periodo controle) e entre junho de 2015 e julho
de 2017 (periodo tratado). Pendéncia 3 (atendida)- Em resposta de 11/10/17,
0s pesquisadores confirmaram que “o estudo é retrospectivo e observacional’.
Pendéncia 4 (atendida)- Em resposta de 11/10/17, os pesquisadores
confirmaram que “os pacientes ja foram atendidos. Porém, o estudo, por ser
retrospectivo e observacional, constara de dados que serdo analisados. O
Treinamento da equipe ja foi realizado, bem como a intervenc&o. Pendéncia 5
(atendida)- Em resposta de 11/10/17, os pesquisadores confirmaram que “os
procedimentos realizados foram executados e supervisionados pela
pesquisadora Bruna”. Pendéncia 6 (atendida)- Em resposta de 11/10/17, os
pesquisadores confirmaram que serdo “incluidos na pesquisa: pacientes acima
de 18 anos sob ventilagdo mecéanica”. Pendéncia 7 (atendida)- Em resposta de
11/10/17, os pesquisadores confirmaram que “por se tratar de um estudo
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retrospectivo e observacional, ndo havera intervengcdo adicional aos
participantes. Quanto a exclusédo de pacientes com alergia a clorexidina 0,12%,
isto foi feito porque assim prevé as determinacbes e protocolos do
Departamento de Odontologia e Enfermagem da Associagdo de Medicina
Intensiva Brasileira (AMIB) do ano de 2013”. Pendéncia 8 (atendida)- Em
resposta de 11/10/17, os pesquisadores confirmaram que “o protocolo foi
baseado dentro dos estudos e analises de artigos cientificos publicados e
indexados no PubMed, revisbes de literatura e através de normas,
determinagdes e protocolos do Departamento de Odontologia e Enfermagem
da Associagdo de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB) no ano de 2013. O
protocolo ja foi aplicado aos pacientes da pesquisa”. Pendéncia 9 (atendida)-
Em resposta de 11/10/17, os pesquisadores confirmaram que “todas as fontes
de bancos de dados citadas serdo utilizadas: O sistema operacional da
instituicdo, denominado Tasy: sera coletado o nome, idade, género, doenga de
base, ventilacdo mecanica. Epimed: serdo coletados os dados retrospectivos a
utilizacdo da ventilagdo mecénica. CCIH sera utilizado para analise de dados
em relagéo de infecgbes pulmonares (PAV) O acesso ao banco de dados sera
realizado pela equipe de Tl do hospital Vera Cruz”’. Pendéncia 10 (atendida)-
Em resposta de 11/10/17, os pesquisadores informaram que “para os dados
controle sem intervengao serdo coletados os dados referentes a maio de 2013
até maio 2015. E o periodo de estudo (com
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intervengao) serdo coletados os dados referente a junho de 2015 a julho 2017”.
Pendéncia 11 (atendida)- Em resposta de 11/10/17, os pesquisadores
informaram que os dados serdo analisados estatisticamente pelo teste de
ANOVA. Pendéncia 12 (atendida)- Em resposta de 11/10/17, os pesquisadores
confirmaram que o cronograma correto é aquele “disponivel na Plataforma
Brasil que indica que a pesquisa sera iniciada em 02/10/2017 e finalizada em
30/04/2018, em um total de 7 meses”. Pendéncia 13 (atendida)- Em resposta
de 11/10/17, os pesquisadores informaram que a “pesquisadora Bruna esta
vinculada ao Departamento de Cirurgia na qualidade de aluna especial (RA:
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210040)". Pendéncia 14 (atendida) Em resposta de 11/10/17, os
pesquisadores informaram que “a Dra. Laura H. A. A. D’Ottaviano n&o atuara
como pesquisadora e nem como co-orientadora”. Informaram ainda que o Dr.
Gustavo, Dr. Aguinaldo e Dr. Ronaldo apenas assinaram o documento para
permitir a coleta de dados e que os mesmos n&o participardo da pesquisa.
Pendéncia 15 (atendida)- Em resposta de 11/10/17, os pesquisadores
confirmaram que a lista de pesquisadores e seus dados é: Orientador: Marcos
Mello Moreira, Fisioterapeuta da Disciplina de Pneumologia do HC e Professor
Colaborador do Programa de Pds-Graduagdo em Ciéncias da Cirurgia, com
Matricula: 319512. Pesquisadora: Bruna de Cassia Sabino, cirurgid dentista e
aluna especial do Programa de Pds-Graduagdo em Ciéncias da Cirurgia”.
PENDENCIA 16 (parcialmente atendida)- Em resposta de 11/10/17, os
pesquisadores confirmaram que houve um erro de digitagdo no titulo do
protocolo na Plataforma Brasil, mas o problema continua presente. O titulo do
protocolo na Plataforma Brasil deve ser ajustado.Caso seja encaminhado uma
emenda deste protocolo de pesquisa, esta correcdo devera ser realizada.
Pendéncia 17 (atendida)- Em resposta de 11/10/17, os pesquisadores
confirmaram que “Resposta: De fato, a intervengédo nos pacientes foi realizada
sem a previsdo de uso dos dados para publicagdo ou defesa de tese e sim,
exclusivamente, com a intencdo de atendimento clinico aos
pacientes/participantes em contexto clinico (Determinagbes e Protocolos do
Departamento de Odontologia e Enfermagem da Associagdo de Medicina
Intensiva Brasileira (AMIB) do ano de 2013). Durante a implantacdo do
protocolo, observou-se uma aparente reducdo da PAV o0 que levou a
profissional Bruna a se interessar pela analise dos dados os bancos e dados e
desenvolver o estudo em questdo, conforme descrito na Justificativa de
Dispensa do Termo de Consentimento Livre Esclarecido”. Pendéncia 18
(atendida)- Em resposta de 11/10/17, os pesquisadores confirmaram que “a
padronizacdo das técnicas e solugbes para prevengdo da PAV ja foi
padronizada em junho de 2015 com a implantacdo do Protocolo do
Departamento de Odontologia e Enfermagem da Associagdo de Medicina
Intensiva Brasileira (AMIB) do ano de 2013” e que “este protocolo de higiene
bucal € um protocolo ja preconizado pela AMIB em 2013. Foi instituido no

Endereco: Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126
Bairro: Barao Geraldo CEP: 13.083-887
UF: SP Municipio: CAMPINAS

Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br

Pagina 07 de 10

. ]

oo
AL

CEPLIMNICANMP

@@r' ol

UNICAMP - CAMPUS CAMPINAS



48

Continuagao do Parecer: 2.343.313

Hospital Vera Cruz em junho de 2015. Assim sendo, todos os pacientes em
ventilagdo mecanica, desde de junho de 2015, sdo submetidos a esse
Protocolo. Dessa forma, solicitamos a dispensa TCLE baseado na
RESOLUCAO N:510, DE 07 DE ABRIL DE 2016, paragrafo Gnico, item: V —
pesquisa com bancos de dados, cujas informagbes sdo agregadas, sem
possibilidade de identificagdo individual; e VIl — pesquisa que objetiva o
aprofundamento tedrico de situagbes que emergem espontdnea e
contingencialmente na pratica profissional, desde que n&o revelem dados que
possam identificar o sujeito”. Ainda que com base na Resolugdo CNS 466/2012
(fundamentadora da atuagdo do CEP-UNICAMP), a informacdo de que os
dados sdo agregados e sem possibilidade de identificagdo dos participantes,
justifica a n&o aplicagdo do TCLE. Caso seja encaminhado uma emenda deste
protocolo de pesquisa, o Titulo do protocolo deve ser ajustado na Plataforma
Brasil e a Folha de Rosto com o numero correto de participantes deve ser
apresentada.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de
retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagcao
alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo
aprovado. Se o pesquisador considerar a descontinuagao do estudo, esta deve
ser justiicada e somente ser realizada apos analise das razbes da
descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o
parecer do CEP quanto a descontinuagido, exceto quando perceber risco ou
dano ndo previsto ao participante ou quando constatar a superioridade de uma
estratégia diagndstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da pesquisa,
isto €, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de
proteger os participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes
que alterem o curso normal do estudo. E papel do pesquisador assegurar
medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo
que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.
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- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao
CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser
modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacdo do CEP para
continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados
anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las
também a mesma, junto com o parecer aprovatorio do CEP, para serem
juntadas ao protocolo inicial.

- Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis
meses apos a data deste parecer de aprovagao e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolucao 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao
pesquisador apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer
momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital,
sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término
da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo . , ~
Documento Arquivo Postagem [Autor [Situagéo
g‘;‘;ir;?oego PB_INFORMACOES BASICAS_DO_P|11/10/2017 Aceito
Projeto ROJETO_988595.pdf 16:02:51
Projeto
Marcos
Detalhado /Projeto.pdf 11{10{2017Mello Aceito
Brochura 15:58:10 Morei
) oreira
Investigador
Marcos
Outros Cartarespostaparecer2317216.pdf 11{10{2017Mello Aceito
15:37:54 :
Moreira
TCLE /

Marcos
nggr?tsimendtgjustificaticaparadispensadoTCLE.pdf ?g{gg{igwMello Aceito
e o T Moreira

/ Justificativa




50

de Auséncia
Marcos
Outros IdentidadeFuncional.jpg ?g{gg{ggwMello Aceito
e Moreira
Declaracao Marcos
de InStItUIg:aoautorizacao.pdf 06{09{2017 Mello [Aceito
e 15:47:03 Moreira
Infraestrutura
Marcos
Folha de 06/09/2017 .
Rosto folhaderosto.pdf 15:44-28 Mello_ Aceito
Moreira
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Assinado por:



51

Renata Maria dos Santos Celeghini (Coordenador)
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