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RESUMO

Introducéo: Estudos com estratégias frias e mentoladas demonstraram acéo efetiva,
porém temporaria sobre a sede. A microencapsulacdo de mentol veiculado em forma
de gel, apresenta-se como uma possibilidade de prolongar sua acao para hidratacéo
de cavidade oral. Justificando assim o desenvolvimento e teste de gel hidratante oral
com mentol microencapsulado. Objetivo: Avaliar a agdo de um gel hidratante oral
com e sem mentol microencapsulado sobre a reducéo da intensidade e desconforto
da sede; manutencdo do pH salivar; efetividade na hidratagdo de mucosa oral de
voluntarios saudaveis, em comparacdo com o grupo controle antes e 0, 15, 30 e 45
minutos apods a intervencdo. Método: Pesquisa experimental do tipo ensaio clinico
randomizado, realizado em um hospital universitario publico. A amostra constituiu-se
de 60 voluntarios saudaveis entre 18 a 50 anos, divididos em trés grupos: controle
(cuidado usual); experimental (gel hidratante oral com mentol microencapsulado) e
placebo (gel hidratante oral sem mentol microencapsulado), sendo 20 participantes
em cada grupo, que permaneceram em jejum de sélidos e liquidos por oito horas
antecedentes ao periodo da coleta. Avaliaram-se as variaveis pH salivar, umidade da
cavidade oral, intensidade e caracteristicas definidoras da sede em quatro momentos:
tempo zero, quinze, trinta e quarenta e cinco minutos. Os tratamentos (experimental
e placebo) foram ofertados por uma vez aos voluntérios. Resultados: O teste de
Shapiro-Wilk evidenciou distribuicdo anormal da amostra. A variavel intensidade da
sede houve homogeneidade entre os grupos no momento inicial. O teste de Post Hoc
indicou que a variavel intensidade, apresentou diferenca significativa no momento
inicial (0 min) com os momentos 30 e 45 min do grupo placebo. Ja no grupo
experimental o momento inicial apresentou diferenca significativa com os demais
momentos (15, 30 e 45 min). O teste de Kruskall-Wallis mostrou que nos primeiros 15
minutos os voluntarios do grupo controle tém sua sede 80% maior do que voluntarios
do grupo experimental, com tamanho do efeito considerado grande (r=0,52). Nos
primeiros 15 minutos os do grupo controle tém sua sede 71,6% maior do que
voluntarios do grupo placebo. O tamanho do efeito foi considerado médio (r=0,37).
Observou-se no inicio da pesquisa, caracteristicas definidoras com incidéncia mais
frequente como boca seca (80%); garganta seca (65%); vontade de beber agua
(85%); labios ressecados (70%); saliva grossa (55%); gosto ruim na boca (70%); mau
halito (75%) e constante degluticdo de saliva (90%) e que apresentaram reducdes ao
longo dos momentos 15, 30 e 45 min nos grupos placebo e experimental e aumento
ao longo dos trés momentos da coleta de dados no grupo controle. Concluséo: A
utilizacdo do gel hidratante oral com mentol microencapsulado apresentou reducgao
estatisticamente significativa quando em comparacdo com 0 grupo controle para a
intensidade da sede nos momentos 15, 30 e 45 min. Apresentou melhores resultados
em comparacao ao grupo placebo sobre a intensidade e caracteristicas definidoras
da sede, e em relagdo ao pH salivar e hidratagdo da cavidade oral ndo houve
alteracdes estatisticamente significantes.



Descritores: hidratacdo; saliva artificial; sede; gel; mentol; microencapsulacao.
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A sede é um dos desconfortos mais estressantes e geradores de sofrimento a
pacientes em internacdo hospitalar (NASCIMENTO, GARCIA, LOPES et al., 2021).
Quando néo tratada, é considerada uma das sensac¢des mais angustiantes no ser
humano e pode ser classificada como o segundo sintoma mais prevalente entre os
pacientes cirargicos, criticos, croénicos. Trata-se de um sintoma complexo,
multifatorial, de alta prevaléncia e elevada intensidade (SILVA, RAMPAZZO,
NASCIMENTO et al., 2018). Comum entre 0S pacientes que experienciam restricao
hidrica dentro de uma rotina institucional fortemente caracterizada pela cultura do
jejum prolongado e total (SATO, OKAJIMA, TANIGUCHI, 2019; SILVA, RAMPAZZO,
NASCIMENTO et al., 2018; SHIKHA, KUMARI, KHATRI, 2019).

Além das repercussdes fisiologicas, observa-se que a sede prolongada gera
consequéncias emocionais, interferindo no bem-estar do ser humano. Pode causar
frustacao, raiva, ansiedade e agitacdo; quando persistente por mais de 24 horas pode
interferir na qualidade do sono e ser significativamente relacionada ao delirium em
pacientes de unidade de terapia intensiva (UTI). Acomete os pacientes em razéo da
privacdo de liquidos, abertura da cavidade oral, ansiedade e uso de medicamentos. E
identificada por atributos como boca seca, labios rachados, alteracdo na textura da
lingua e do fluxo salivar, entre outros (STOTTS, SHOSHANA, COOPER, et al., 2015;
SATO, OKAJIMA, TANIGUCHI, 2019).

Revisao integrativa, teve como objetivo analisar o conceito de sede para o
desenvolvimento de uma nova estrutura diagndstica de sede, segundo o NANDA e
reuniu caracteristicas que aumentam o risco de 0 paciente apresentar sede,
nomeadas caracteristicas definidoras. Dentre elas incluiu-se: boca seca; constante
degluticdo de saliva; garganta seca; labios esbranquicados; labios ressecados; lingua
grossa; halitose; saliva grossa; boca amarga; boca aspera; gosto ruim na boca;
gueimacdo na garganta e vontade de beber agua (NASCIMENTO, GARCIA,
CONCHON et al., 2021).

Sua etiologia pode ser classificada de duas formas: homeostatica e nao
homeostéatica. A homeostatica pode ser estimulada pelo aumento da osmolaridade
plasmatica e perda acentuada de volume sanguineo. A outra € a ndo homeostatica
que envolve fatores como horério de alimentacéo, caracteristicas de fluidos ingeridos,
preferéncias alimentares, padrbes culturais de alimentacdo e contracdo das
dimensdes e contragao gastrica (ARMSTRONG, KAVOURAS, 2019).

Muitos pacientes sofrem com a sede nao tratada. Em pacientes cirdrgicos por
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exemplo, a sede é derivada de fatores como o periodo de jejum perioperatério
prolongado, uso de medicamentos anestésicos, perda de volume sanguineo durante
0 ato anestésico cirurgico e intubacdo (NASCIMENTO, NAKAYA, CONCHON et al.,
2019). A prevaléncia varia de 84,5% (PIEROTTI, NAKAYA, GARCIA et al., 2018); 89%
(PIEROTTI, FRACAROLLI, FONSECA et al, 2018); 89,7% (MALDONADO,
CONCHON, BIROLIM et al., 2020) e até 90,8% (NJOROGE, BITOK, KIMANI et al.,
2017).

Pacientes renais cronicos que sao submetidos a diélise, sdo orientados a evitar
a sobrecarga cardiaca e dessa forma evitar outras complicacdes como edema agudo
de pulméo. A sensacédo de boca seca e sede € um dos desconfortos mais relatados
por esses pacientes e esta presente em até 95% desta populacdo (KIMMEL, VARELA,
PETERSON et al., 2000; STOTTS, SHOSHANA, COOPER et al., 2015; SACRIAS,
RATHINASAMY, EVALLY et al., 2015).

Os pacientes criticos estdo entre 0s que mais sofrem com a sede néo tratada,
devido a fatores osmaticos e volémicos. Pode ocorrer devido a desidratacdo, uso de
tubos orotraqueais, distlrbios eletroliticos, emprego de varios medicamentos,
principalmente opioides e a prevaléncia varia de 51,2% (COSTA, MARCON,
MACEDO et al., 2014) até 71% (ARAI, STOTTS, PUNTILLO, 2013; HOLM, DREYER,
2017).

A necessidade de ventilacdo mecéanica (VM) é um dos primeiros motivos de
admissdao em UTI e em servicos de emergéncia, ocorre em até 80% dos pacientes.
Entre os pacientes de ventilacdo mecanica, sede e boca seca sdo frequentemente
relatados (SATO, OKAJIMA, TANIGUCHI, 2019; FRAZAO, ANDRADE, MUNIZ et al.,
2020).

De 405 avaliacdes de sintomas concluidas por 171 pacientes de UTI, sede foi
relatada em 70% delas e foi classificada como mais intensa do que fadiga, ansiedade,
inquietacdo, fome, dispnéia, dor, tristeza, medo e confusdo (PUNTILLO, ARAI,
COOPER et al., 2014). Pacientes em ventilagdo mecanica ficam impedidos de atender
a essa necessidade de beber agua. Por muitas vezes podem sentir-se frustrados e
impotentes por ndo serem capazes de agir em relagdo a uma necessidade basica,
além de nao conseguirem explicar aos profissionais de saude o que incomoda
(KJELDSEN, HANSEN, JENSEN et al., 2017).

Quando pacientes se apresentam entubados ou tragueostomizados, a funcao
da degluticdo pode estar prejudicada (PANEBIANCO, RAGONA, MASIERO et al.,
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2020). A degluticdo é definida como a acdo motora semiautomatica dos musculos
respiratorios, orofaringeos e trato gastrointestinal que impulsiona o alimento ou liquido
da cavidade oral para o estbmago e protege as vias aéreas. Durante a degluticéo,
diferentes niveis do sistema nervoso central até a medula oblonga estdo envolvidos.

A traqueostomia por exemplo, muda a anatomia e fisiologia da respiracéao,
alterando o tempo e a interacdo da respiracdo e da degluticdo. Esse mecanismo
alterado das vias aéreas compromete o reflexo da tosse e a capacidade de desobstruir
as vias aéreas devido a mudancgas no fluxo de ar e a sensibilidade da laringe o que
pode afetar o manuseio das secrecdes pelos pacientes (BAIJENS, SCHINDLER,
CLAVER et al.,, 2021). Sendo assim, instituicbes hospitalares veem-se com
necessidade de aplicar protocolos de restricdo hidrica, para evitar riscos de
broncoaspiracao ao paciente e propdem longos periodos de jejum durante o periodo
de VM quanto para o processo de extubacao (SASSI, MEDEIROS, ZAMBOM et al.,
2018).

Atualmente, novas orientacdes de sedacao tém passado por mudancas radicais
e incluem sedacé&o leve ou nenhuma sedacao para o tratamento do paciente. Estar
consciente e passar por VM é uma experiéncia extensa associada a falta de ar, panico,
medo, falta de voz e pode levar ao paciente sentir sede mais intensamente
(PUNTILLO, ARAI, COOPER et al.,, 2014; HOLM, DRYER, 2017; VONSTEIN,
BUCHKO, MILLEN et al., 2019).

Por ser um sintoma prevalente e intenso, durante o periodo de internagdo em
UTI os pacientes costumam relatar o desejo de ingerir liquidos. No entanto, na maioria
das vezes permanece registro em prontuario (SHIKHA, KUMARI, KHATRI, 2019;
KJELDSEN, HANSEN, JENSEN et al., 2017). Ha pacientes na UTI que nao
conseguem falar ou falam pouco. A fala é prejudicada e as vezes ndo conseguem
escrever, e s6 o nao verbal ou movimento dos labios ndo permitem que as pessoas
0os entendam, mas nem todos conseguem entendé-los (BACKES, ERDMANN,
BUSCHER et al., 2012). A incapacidade de se comunicar torna a experiéncia da sede
ainda mais dificil, pela dificuldade em transmitir o desconforto causado por uma
necessidade essencial e que gera sofrimento. Os pacientes sdo, portanto, forcados a
buscarem, por exemplo, por linguagem de sinais (KJELDSEN, HANSEN, JENSEN et
al., 2017).
A maioria dos profissionais que atuam em UTI ndo avalia os pacientes quanto

a sede e boca seca, o que em geral leva a algumas complica¢cdes graves como
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aumento da intensidade da dor e dispneia. Enfermeiros e médicos geralmente
possuem a percepcao de que nada pode ser feito para superar a sede e a boca seca
(GULIA, KUMARI e KHATRI, 2019).

Embora condicbes de sede e boca seca sdo geralmente reversiveis, as
condicbes podem comumente ser crbnicas, principalmente quando os pacientes sao
submetidos a radioterapia de cabeca e pescoco ou quando possuem doencas
autoimunes como sindrome de Sjogren. Em vista desta problematica, algumas
estratégias tém sido utilizadas para amenizar o sofrimento desses pacientes com
sede, visando restituir a umidade natural da cavidade oral, conferida pela saliva
(ASSERY, 2019).

Nos casos em que nao ha producdo adequada da lubrificacdo salivar, alguns
substitutos sédo utilizados. Preparacdes de saliva artificial estdo disponiveis em formas
de sprays e géis, e sdo usadas como substituto da saliva natural e para imitar suas
funcdes: tampdo para proteger as mucosas oral, faringea e esofagica do acido
ingerido por via oral ou regurgitado pelo estbmago, protecéo para os dentes contra o
acido, acdo antibacteriana, antiviral, antifiingica e promocéao da cicatrizacao de feridas
orais. Outros produtos também disponiveis comercialmente incluem géis hidratantes
orais comestiveis; substitutos salivares imunologicamente ativos; sprays a base de
agua termal e entre outros (DAWES, PEDERSEN, EKSTROM et al., 2015; ASSERY,
2019).

Existem evidéncias de que a utilizacdo de estratégias frias e mentoladas sao
efetivas para o alivio da sede. Sdo percebidos como efeito refrescante, provocados
pela hidratacdo da mucosa oral e resfriamento da boca (GARCIA, FONSECA,
FURUYA et al., 2018; VONSTEIN, BUCHJI, MILLEN et al., 2019).

Um pacote de intervencdes para sede, que consistia em spray de agua gelada,
lencos umedecidos orais e hidratante labial mentolado foi testado em um ensaio
clinico randomizado com 252 pacientes de UTI. O uso do pacote diminuiu
significativamente a intensidade da sede, angustia da sede e boca seca nestes
pacientes (PUNTILLO, ARAI, COOPER et al., 2014).

Posteriormente, esse pacote de medidas foi testado em 123 pacientes de uma
UTI clinico-cirdrgica e testado por enfermeiros e familiares com o objetivo de testar a
aplicabilidade das intervengbes fornecendo a intervengcdo completa da sede. A
pontuacado da sede na escala de classificagdo numérica diminuiu significativamente:

de uma média de 7,9 para 3,9 ap0s a intervencao para enfermeiros e de 9,2 a 5,3 para
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0s membros da familia. Na instituicdo tanto enfermeiros quanto familiares puderam
testar a intervencédo, e 0s pacientes que receberam a intervencao relataram alivio
significativo da sede (LEEMHUIS, SCHICHISHIMA, PUNTILLO, 2019).

O mentol tem sido utilizado em uma vasta gama de produtos, nas mais diversas
areas, devido ao seu alto poder de resfriamento (GARCIA et al., 2018). Inicialmente
foi considerado como um agente capaz de provocar um paladar agradavel, agregando
aroma e sabor a produtos cosméticos, farmacéuticos e alimenticios (ECCLES,
PLESSIS, DOMMELS et al., 2013).

O beneficio dessas estratégias esta na diminuicdo da sensacéo e intensidade de
sede antes mesmo do reestabelecimento dos niveis normais de osmolaridade
plasmatica. Este tipo de saciedade € denominado pré-absortiva e envolve
mecanismos antecipatérios para o alcance da saciedade e agem como fator de
protecdo para evitar a ingesta excessiva de volume. A saciedade ocorre por um
complexo mecanismo neuro-hormonal que envolve a ativacdo de receptores
orofaringeos como osmorreceptores, mecanorreceptores e termorreceptores, cujos
estimulos sao enviados a regides cerebrais que regulam a producao de vasopressina
e também regibes do sistema limbico, que conferem a sensacdo de prazer e
saciedade (RODRIGUES, ELIAS, CASTRO et al.,, 2012; ECCLES, PLESSIS,
DOMMELS et al., 2013).

Os termorreceptores orofaringeos envolvidos sdo denominados Transient
Receptor Potencial Melastin (TRPM8) e s&do estimulados quando detectam a
temperatura fria e/ou mentol na cavidade oral. Os osmorreceptores, por sua vez, sdo
responsaveis por notar a composicao e caracteristica dos liquidos quando em contato
com a cavidade oral. Ja os mecanorreceptores, detectam o ressecamento da mucosa
oral, por deslizamento entre uma mucosa e outra (KURAMOCHI, KOBAYASHI, 2000;
ECCLES, 2000).

Em geral, os pacientes que utilizam essas estratégias relatam a efetividade das
intervencdes de forma positiva, poréem com efeitos breves de no maximo 1 hora de
duracdo (SATO, OKAJIMA, TANIGUCHI, 2019; KJELDSEN, HANSEN, JENSEN et
al., 2017; NASCIMENTO, CEOLIS, OLIVEIRA et al., 2020).

Uma técnica que pode conferir maior exploragéo das propriedades dos produtos
e permitir acdo prolongada do produto € a microencapsulacdo. A microencapsulacao
€ conhecida como uma técnica de aprisionamento de compostos, aumentando sua

efetividade por promover uma barreira fisica entre o componente do nucleo e o0s outros



19

componentes (PEREIRA, FERREIRA, ALVARENGA et al., 2018). E conhecida por
proporcionar protecdo dos compostos da degradacdo da luz, oxigénio, calor e
umidade. O produto pode ser produzido sob medida para ser liberado lentamente ao
longo do tempo ou em um determinado ponto, ou seja, para controlar a liberacdo dos
materiais até o estimulo correto (RAY, RAYCHAUDHURI, CHAKRABORTY, 2016).

Sendo assim, viu-se a necessidade de desenvolver e testar um gel hidratante
oral com mentol microencapsulado que atue com propriedades mucoadesivas e
permita assim maior tempo de hidratagdo da mucosa oral de voluntarios saudaveis. O
resultado almejado inclui a restauracdo da viscosidade fisiol6gica e promover uma
hidratacdo da mucosa oral oferecendo alivio imediato e possivelmente mais duradouro
da sede.

A acgédo desejada de alivio da sede é conferida por meio da viscosidade do gel e
seus componentes, pois o gel pode proporcionar maior espalhabilidade,
umedecimento e retencdo na mucosa bucal. Adicionalmente, a ativacdo de
termorreceptores orais atravées do mentol microencapsulado ira conduzir a
estimulacdo da saciedade pré absortiva da sede (SANTOS, 2014; SANTOS, 2018).

Portanto, o objetivo deste trabalho foi avaliar a acdo de um gel hidratante oral
com e sem mentol microencapsulado sobre a reducéo da intensidade e desconforto
da sede; manutencdo do pH salivar; efetividade na hidratagcdo de mucosa oral de
voluntarios saudaveis, em comparacdo com o grupo controle antes e 15, 30 e 45

minutos apds a intervencao.
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2 Perguntow de Pesquisow
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A pergunta dessa pesquisa foi formulada utilizando-se a estratégia PICOT —
acronimo para Pacient, Intervention, Comparison, Outcomes e Time (FINEOUT-
OVERHOLT; STILLWELL, 2011), sendo apresentada como: “Um gel hidratante oral
com mentol microencapsulado é capaz de minorar a intensidade e desconforto
da sede, manter o pH salivar fisioldgico e tempo efetivo de hidratacdo da
mucosa oral em voluntarios saudaveis em comparacdo com hidratante sem

mentol e cuidado usual ap6s 15, 30 e 45 minutos ap6s sua aplicagédo?”

Quadro 1 — Estratégia PICOT para a formulacdo da questdo de pesquisa. Londrina,
PR, Brasil, 2021.

ACRONIMO DEFINICAO DESCRICAO
P Paciente ou problema Voluntarios saudaveis
. Gel hidratante oral com mentol

I Intervencéo )

microencapsulado

. N&o intervencéo e gel sem mentol

C Controle ou comparagéo )

microencapsulado

Reducéo da Intensidade, das caracteristicas

@) Desfecho definidoras da sede, aumento da hidratagéo

da mucosa oral e manuten¢éo do pH salivar

T Tempo A cada 15 minutos, ao longo de 45 minutos
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3 Hipoteses
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3.1 Hipotese de Pesquisa

O uso do gel hidrante oral com mentol microencapsulado € mais eficaz na
reducdo da intensidade da sede de pessoas saudaveis do que o uso do gel sem

mentol, 15, 30 e 45 minutos apds a sua aplicacao.

3.2 Hipoteses Alternativas:

e Hipdtese nula (Hi): Os voluntarios saudaveis que utilizarem o gel hidratante
oral com mentol microencapsulado apresentardo a mesma intensidade da
sede, a mesma frequéncia das caracteristicas definidoras, o0 mesmo pH e
mesmo nivel de hidratacdo de cavidade oral quando comparado aos
participantes que receberem o cuidado usual;

e Hipotese alternativa (H2): Os voluntarios saudaveis que utilizarem o gel
hidratante oral sem mentol microencapsulado (placebo) apresentardo a mesma
intensidade da sede, a mesma frequéncia das caracteristicas definidoras, pH
salivar e nivel de hidratacdo da cavidade oral apds o uso quando comparado
aos participantes que utlizarem o gel hidratante oral com mentol
microencapsulado;

e Hipotese alternativa (Hs): Os voluntarios saudaveis que utilizarem o gel
hidratante oral sem mentol microencapsulado (placebo) apresentardo maior
intensidade da sede, frequéncia das caracteristicas definidoras da sede pH
salivar e nivel de hidratacdo da cavidade oral apés o uso quando comparado
aos participantes que utilizarem o cuidado usual;

e Hipotese alternativa (Hs): Os voluntarios saudaveis que utilizarem o gel
hidratante oral sem mentol microencapsulado (placebo) apresentardo menor
intensidade da sede, pH salivar e hidratacdo de cavidade oral apos o uso
guando comparado aos participantes da pesquisa que utilizaram o Gel
hidratante oral com mentol microencapsulado;

e Hipotese alternativa (Hs): Os voluntarios saudaveis que receberam o cuidado
usual apresentardo menor intensidade da sede, pH salivar e hidratacdo de

cavidade oral apés o uso quando comparado aos participantes da pesquisa que
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utilizarem o gel hidratante oral com e sem mentol microencapsulado
(experimental e placebo);

Hipdtese alternativa (He): Os voluntarios saudaveis que receberam o cuidado
usual apresentardo maior intensidade da sede, pH salivar e hidratacdo de
cavidade oral apds o uso quando comparado aos participantes da pesquisa que
utiizarem o gel hidratante oral com e sem mentol microencapsulado
(experimental e placebo);

Hipdtese alternativa (H7): Os voluntarios saudaveis que receberam o cuidado
usual apresentardo a mesma intensidade da sede, pH salivar e hidratagéo de
cavidade oral apdés 0 uso quando comparado aos participantes da pesquisa que
utilizarem o gel hidratante oral com e sem mentol microencapsulado

(experimental e placebo).
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4 O Zg’efwoy
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4.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar a acdo de um gel hidratante oral com mentol comparado com um gel
sem mentol e grupo controle sobre a reducéo da intensidade e desconforto da sede;
manutencdo do pH salivar; efetividade na hidratacdo de mucosa oral de voluntarios

saudaveis aos 15, 30 e 45 minutos apds a intervencao.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Analisar a intensidade da sede e caracteristicas definidoras da sede em
voluntarios saudaveis antes e ap0s intervencao;

¢ Analisar a normalidade fisiologica do pH salivar antes e ap0s intervenc¢ao;

e Analisar a duragéo da hidratagao da cavidade oral, intensidade da sede e
caracteristicas definidoras da sede em voluntarios saudaveis a cada 15
minutos no intervalo de 45 minutos;

e Comparar as diferengas da intensidade da sede entre os grupos controle,
placebo e experimental antes e apds a intervencao;

e Comparar as diferencas das caracteristicas definidoras da sede, hidratacao
e pH salivar entre os grupos controle, placebo e experimental antes e ap6s

a intervencao.
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5 Referenciall Tedvico-
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5.1 SEDE DE PACIENTES CRITICOS E CRONICOS

A sede é um dos desconfortos mais relatados pelos pacientes e pode ser
descrita como uma sensacgido avassaladora e constante. E um sintoma que pode
ultrapassar até a fome e a dor. Trata-se de um sintoma dominante, intenso e
subtratado e por muitas vezes pode ser relacionada a percepcao de se atravessar um
deserto (KJELDSEN, 2017; SILVA et al., 2016).

Dentre as diferentes classificacdes etioldgicas sobre a sede encontradas na
literatura, pode ser dividida em quatro tipos (CARROL, 2020).

e Sede verdadeira: chamada também de sede homeostatica ou sede osmo-
regulada, surge principalmente da ingestéo inadequada de liquidos, resultando
em uma elevacao da osmolaridade sérica. Pode também ser impulsionada por
hipovolemia (devido ao baixo volume de sangue e baixa pressao arterial)
(CARROL, 2020);

e Sede contextual: pode ser descrita como uma sede secundaria e é
impulsionada por variaveis externas ou ambientais que estimulam o habito de
beber (CARROLL, 2020).

e Sede farmacoldgica: trata-se da sensacdo de boca seca ou xerostomia,
causada por uso de certos farmacos. Quando presente, pode levar a
comportamentos de busca de liquidos e ingestdo. Nesse tipo de sede, o
aumento da osmolaridade ndo ocorre. A xerostomia esta presente e isso pode
levar a comportamentos de busca de liquidos e ingestdo (CARROLL, 2020).

e Sede impulsiva: pode ser definida como outra forma secundéria de beber.
Trata-se de uma sede regulatéria com o objetivo de manter a agua corporal
(CARROLL, 2020).

Estudo realizado com 386 pacientes em recuperacdo anestésica de cirurgias
eletivas e de urgéncia, teve como objetivo avaliar a prevaléncia, intensidade e o
desconforto da sede no pds-operatério imediato e evidenciou a prevaléncia de sede
em 78% dos pacientes, com intensidade média de 6,94 e queixa espontanea em
38,3% a predominancia foi obtida em 62% com tempo de jejum superior a 16 horas
(NASCIMENTO, et al. 2019).

A sede costuma aumentar em pacientes com insuficiéncia cardiaca (IC) e pode
causar angustia durante o curso da doenca. Sabe-se que pacientes com piora da IC

e pacientes com IC no final da vida sofrem frequentemente de sede persistente. Esse
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incomodo é promovido pela restricdo de liquidos que geralmente € prescrita como um
volume especifico e ndo ajustado as necessidades fisiologicas que variam com a
massa corporal (WALDREUS, 2020).

A restricdo de liquidos é baseada no raciocinio légico de que a ingestédo
excessiva de liquidos sobrecarrega o coracdo. Outra pratica comum € aumentar a
dose de diuréticos quando detectada sobrecarga hidrica (WALDREUS, 2014). Um
estudo realizado com 649 pacientes, acompanhou por 18 meses pacientes com IC,
da hospitalizagéo, tratamento, até a alta. O objetivo era descrever a presenca de sede
e evidenciou que aos 18 meses do estudo, 19% apresentaram sede persistente de 2
a 4 vezes por dia (WALDREUS, 2020).

Pacientes com doenca renal em estagio final sdo incapazes de eliminar as
cargas de liquidos na dieta e, portanto, sdo dependentes do tratamento de dialise. No
entanto a quantidade de fluido removido pela didlise é limitada por varios fatores,
incluindo a duracéo e frequéncia das sessdes de dialise, status hemodinamico, funcéo
renal residual. Normalmente, algum tipo de restricdo de sal e liquidos na dieta é
necessario para conter o acumulo de liquido ou ganho de peso interdialitico, a sede
portanto pode ser experimentada e expressa por esses pacientes (BELLOMO, 2015).
Em outro estudo realizado com pacientes com doenca renal cronica, o estudo
evidenciou que 60% apresentaram sede moderada e 55% sede intensa (SACRIAS,
2015).

Pacientes em traqueostomia também sofrem com a sede néo tratada. A pratica
comum em algumas unidades de terapia intensiva (UTI) para pacientes
traqueostomizados é que a ingestao de liquidos seja nulo por via oral, até que sejam
capazes de deglutir. Isso pode atrasar desnecessariamente o retorno as atividades da
vida diaria e pode levar ao aumento dos custos com alimentacdo enteral.
Frequentemente, esses pacientes relatam secura extrema da boca (SUTT et al.,
2015).

Cerca de 80 — 90% dos pacientes que estdo morrendo, relatam sede
significativa (ZEHM, 2016). O ambiente da UTI e a presenc¢a de uma condi¢éo de risco
influenciam nos estressores percebidos e no grau de estresse ao paciente. Os
principais fatores de estresse na UTI relatados pelos pacientes sdo: incapacidade de
se mover por causa de acessos venosos; dor; sensacéao de tédio; saudade da familia;
além de presenca do tubo na boca; incapacidade de dormir e falar; sede; medo de
morrer (ZENGIN, 2019).
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Atualmente, cerca de 66% dos pacientes em UTIs tém predisposicao a sede e
boca seca por varios motivos, incluindo ventilacdo mecanica e ndo receber nada pela
boca (VONSTEIN, 2019). A utilizacdo de alguns medicamentos também pode
intensificar a sensacao de sede, pois reduz a producao e secrec¢éo de saliva, o que
proporciona ressecamento da mucosa oral e consequentemente a sensagéo desse
sintoma (LEIPER, 2005; ARAI; STOTTS; PUNTILLO, 2014). Quando o fluxo salivar
encontra-se diminuido pode auxiliar na ocorréncia de doengas oportunistas
(FRYDRYCH 2016; SANTOS et al., 2015; ALVES et al., 2016).

As medicacbes mais conhecidas que podem levar a sede Ssdo0 0s
antiparkinsonianos; anti-hipertensivos; ansioliticos, diuréticos; broncodilatadores;
antidepressivos;  anti-histaminicos;  antipsicoticos; analgésicos e AINES;
anorexigenos; anticolinérgicos; antiarritmicos; antiepiléticos e relaxantes musculares
(FALCAO et al., 2013; FRYDRYCH 2016; SANTOS et al., 2015; ALVES et al., 2016).

Os opioides sdo uma classe de medicamento utilizado extensivamente por uma
gama enorme de pacientes, em diferentes clinicas. Sua relagdo com o aumento da
percepcdo da sede € constatada, particularmente em pacientes oncoldgicos que
utilizam esses medicamentos por periodos maiores. O uso prolongado de morfina
acarreta prevaléncia alta de boca seca (90,0%) e de intensidade de sede classificada
de moderada a grave (57,0%) (GLARE; WALSH; SHEEHAN, 2006).

A idade avancada também pode ser considerada um risco para desenvolver a
sede (NEVILLE, 2007). Individuos mais velhos estdo mais sujeitos a desenvolver o
desconforto devido ao uso de medicamentos potencialmente xerostbmicos. Em um
estudo realizado com 14 idosos do Rio Grande do Sul, teve como objetivo verificar a
relacdo entre o uso de medicamentos e a presenca de xerostomia. Obteve como
resultados no estudo que a prevaléncia de xerostomina nos idosos avaliados foi de
57,14%, o uso de medicacao antihipertensiva e antidepressiva foi observada em onze
idosos (78,57%). Detectou-se o uso de ansioliticos em 35,71%, e 28,57% faziam uso
de hiploglicemiantes. Um total de oito (57,14%) idosos referiram sintomas de secura
bucal, cinco (35,72%) sensacéo de ardéncia, oito a sede constante (57,14%) e dois
(14,28%) referiram dificuldade de degluticdo (RECH e MEDEIROS, 2016).

5.2 FISIOLOGIA DA SEDE:

Em circunstancias normais, a reacdo a sede € beber. A ingestdo de 4gua € uma
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das respostas fisiologicas mais basicas e é essencial para manter a vida. A percep¢ao
da sede tem um papel critico no controle da homeostase dos fluidos corporais e se
negligenciada ou desregulada, pode levar a patologias com risco de vida (GIZOWSKI,
2017).

Acredita-se que a resposta da sede seja regulada por moduladores neurais que
atuam como um mecanismo de recompensa, integrando a necessidade efetiva de
ingestdo de dgua com as sensacdes de sabor e prazer do liquido ingerido. Assim,
quando o individuo esta hipohidratado multiplas &reas do cérebro séo ativadas,
promovendo sede em diferentes intensidades. A medida que o déficit de agua é
restaurado, a sensacado de sede diminui e essa sensacao subjetiva se correlaciona
bem com uma redugéo na atividade neural (LEIPER, 2005).

O hipotalamo e o prosencéfalo parecem ser as principais areas envolvidas no
controle da sede e coletivamente foram denominadas como centros de controle da
sede. Neurbnios que respondem a mudancas na osmolaridade, volume intracelular
(volemia) e pressdo sanguinea sdo encontrados nessas areas do cérebro, assim
como outros receptores que respondem a muitos dos horménios do equilibrio de
fluidos (LEIPER, 2005).

Um conjunto de trés nucleos profundos do prosencéfalo conhecido como
lamina terminal (LT) monitora o estado do sangue e coordena as respostas
homeostéaticas do desequilibrio de fluidos. A LT é composta por trés pequenas
estruturas interconectadas e que ficam adjacentes (anterior ou dorsal) ao terceiro
ventriculo. Essas estruturas sédo: o orgao subfornical (SFO), o érgéo vasculoso da LT
(OVLT) que possuem acesso direto a circulagdo e o nucleo pré-éptico mediano
(MnPO) que ndo pode acessar 0 sangue diretamente e € considerado um centro
integrador (ZIMMERMAN, 2016).

As informacg@es sobre o equilibrio de fluidos entram na LT principalmente por
meio de neurbnios interoceptivos especializados no SFO e OVLT. Alguns desses
neurdnios interoceptivos sdo intrinsicamente osmossensiveis, o que significa que sua
taxa de disparo aumenta em resposta a elevag¢des na tonicidade do fluxo extracelular
(ZIMMERMAN, 2017).

Muitos desses neurdnios osmossensiveis também séo ativados pelo horménio
angiotensina Il, que é principalmente gerado na circulacdo, quando o volume ou
pressdo plasmatica cai. Aléem disso, alguns neurdnios podem receber sinais sobre

osmolaridade, volume e presséo do plasma e usar essas informagdes para controlar
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a sede (ZIMMERMAN, 2017). Ou seja, a ingestdo de sal ou alimentos sélidos por
exemplo, durante uma refeicdo, pode provocar um aumento acentuado na
osmolaridade do liquido extracelular (LEC) em minutos. Sensores que detectam
solutos podem ativar regides cerebrais promotoras da sede, como a ativagcéo do cortex
singulado anterior (ACC) e cortex insular (IC) via neurénios de retransmissao, nas
partes mediais do talamo (THAL) para estimular a ingestdo de agua e atenuar esse
efeito (GIZOWSKI, 2017).

Sinais de sdAdio periférico e osmorreceptores, bem como barorreceptores e
receptores de volume, alcancam regifes promotoras da sede por meio de vias
aferentes que percorrem as vias espinhais ou vagais. Essas aferéncias podem
convergir para os neurdnios dentro dos nucleos do tronco cerebral, como o nucleo do
trato solitario (NTS), a medula ventrolateral (VLM) e / ou o nucleo parabraquial (PBN),
gue entdo se projetam para as regides promotoras da sede (GIZOWSKI, 2017).

A sede pode ser estimulada por dois mecanismos distintos: pela regulacéo
central da tonicidade extracelular, denominada sede osmotica ou ndo homeostatica,
e pela necessidade de repor os déficits de liquidos denominada de sede hipovolémica
ou homeostatica (ARAI, 2013; ARMSTRONG e KAVOURAS, 2019).

A sede osmotica ou desidratacdo intracelular (déficit hidrico) € ativada em
resposta a aumentos na tonicidade quando mecanismos compensatérios nao
conseguem conservar agua suficiente para diminuir a osmolaridade plasmatica e
restaurar o equilibrio de fluidos. E influenciada pelo sabor e temperatura de um fluido
(ou seja, aliestesia), secura da boca, distensdo gastrica, conteudo da refeicdo e
preferéncias e leva de 3 — 10 minutos para ser saciada (ARAI, 2013; ARMSTRONG e
KAVOURAS, 2019; BICHET, 2019).

J4 a sede hipovolémica estd associada a alteracdes no volume e pressao
intravasculares. E menos sensivel do que alteracdes osmoticas, pode levar de 15 —
50 minutos para ser resolvida e necessita de diminuigcdes de aproximadamente 10%
do volume do plasma para ser iniciada, enquanto apenas um aumento minimo de 1%
a 2% na osmolaridade plasmatica pode estimular a sede osmoética (ARAI; STOTTS;
PUNTILLO, 2013; ARMSTRONG e KAVOURAS, 2019; BICHET, 2019).

Ao mesmo tempo em que a busca de &gua € iniciada, osmorreceptores
cerebrais sdo ativados para estimular neurbnios magnocelulares nos nucleos
paraventriculares e supra-opticos do hipotalamo para liberar o horménio antidiurético

(ADH) para a corrente sanguinea. Esse mecanismo compensatoério é percebido por
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barorreceptores localizados em seios carotideos, arco da aorta e auriculas atriais
cardiacas, responsaveis pela ativacdo de areas cerebrais do controle da sede e pela
liberacdo de ADH. Nesse mecanismo a liberagdo do hormoénio ird agir nos rins
proporcionando a retencao de 4gua e sédio (THORNTON, 2010; BICHET, 2019).

Figura 1: Sede hipovolémica e controle central da volemia
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Fonte: BICHET, 2019.

A integracdo entre a ativacdo e desativacdo de regifes cerebrais especificas
desencadeia a sensacdo de sede e a motivacao para a ingestdo de agua em busca
da saciedade. O organismo utiliza entdo de modos distintos para a saciedade: pré-
absortivo e pds absortivo. A saciedade pré-absortiva ocorre antes mesmo da
restauracdo da osmolaridade sanguinea e é desencadeada pelo estimulo de
temperatura fria detectada por receptores TRPM8. J4 a saciedade pods-absortiva
ocorre quando os receptores gastricos detectam um volume de liquido consumido,
comegando com uma diminui¢do na secrecdo do hormonio antidiurético cerca de 12
a 25 minutos apos a ingestéo de liquidos (VERBALIS, 1991; ECCLES et al., 2013;
CONCHON et al., 2016; ARMSTRONG e KAVOURAS, 2019).
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A sensacdo de frio € mediada principalmente por termorreceptores que se
distribuem na superficie externa da pele do corpo. Os receptores sensoriais que
norteiam a sensacao de frio sdo geralmente referidos como exterorreceptores. Os
mecanismos de controle da temperatura corporal podem ser ativados pelo
resfriamento dos receptores de temperatura da pele (JOHNSON, 2009; ECCLES,
2013).

A mucosa oral é bem suprida de nervos sensoriais pelo nervo trigémeo e tem
sensacdes semelhantes a pele facial como toque, pressdo, temperaturas quentes,
frias e dor. Todos esses sentidos dependem da ativacdo de canais catidnicos do
Potencial Receptor Transiente (TRP) (JOHNSON, 2009; ECCLES, 2013).

Existe a hipétese que o trajeto anatdmico do nervo trigémeo e do
glossofaringeo, que inervam mandibula e orofaringe, tem importancia em relagéo a
génese e saciedade da sede (ECCLES, 2013). O nervo trigémeo € conhecido como o
maior nervo craniano. E um nervo misto pois sua por¢éo sensorial inerva a pele da
face, mucosa oral, cavidade nasal, seios paranasais, cOrnea, dentes, articulacdo
temporomandibular (ATM), partes da lingua, musculos faciais e mastigatorios, bem
como a maior parte da dura-mater e as artérias cerebrais. Sua por¢do motora suprem
0S musculos mastigatérios: temporal, masseter, pterigdides laterais e mediais e o
ventre anterior do musculo digastrico (MOAYEDI, 2019). O estimulo desse nervo em
cavidade oral leva a um potencial de acdo que atravessa o0 nucleo do trato solitério,
percorre fibras nervosas até regides do talamo. Nessa etapa, 0 impulso nervoso
estimula a area 3, 1, 2 de Brodmann e influéncia no aumento ou diminuicdo de ADH
(MACHADO, 2004).

Por outro lado, evidencias claras sugerem a percepc¢ao da sede e descrevem
uma relagdo entre centros de ordem superior, como o cortex cingulado anterior (ACC)
e o cortex insular (IC), que recebem informacdes dos nucleos de retransmissédo do
talamo. Multiplas regides cerebrais, notadamente 6rgaos circunventriculares, como o
orgao vasculoso da lamina terminal (OVLT), o 6rgéo subfornical (SFO) e o nucleo pré-
optico mediano (MnPO), monitoram mudancas na osmolaridade do sangue, carga de
soluto e circulacdo hormonal e acredita-se que orquestram respostas apropriadas
para manter o fluxo extracelular proximo aos pontos de ajustes ideais envolvendo-se
com a saciedade desse sintoma. A suposicao de que isso ocorre, é devido aos sinais
gastricos e orofaringeos que influenciam essas estruturas de modo a suprimir suas

atividades mediando assim sinais de saciedade a pessoa (GIZOWSKI; BOURQUE,
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2017; ZIMMERNAM,; LEIB; KNIGHT, 2017).

Em avancos recentes na fisiologia sensorial, uma familia de receptores
denominados Transient Receptor Potential (TRP) foi identificada. Os canais TRP dé&o
origem a uma superfamilia composta por sete subfamilias. As sete subfamilias séo a
subfamilia TRP classica do TRP, a subfamilia TRPM relacionada a melastatina, a
subfamilia TRP sensivel a vanilloids TRPV, a subfamilia TRPA da anquirina, a
subfamilia TRPP da policistina, a subfamilia TRPML da mucolipina, e a subfamilia
nao-mecanicoreceptor potencial (LATORRE et al., 2011).

OS TRP estdo localizados em nervos sensitivos e sdo considerados
responsaveis por mediar a ativacdo dos sentidos. Atuam na visdo, paladar, olfato,
audicdo, tato e temperatura. A sensacédo de frio é detectada pelo Potencial Receptor
Transitorio Melastinina 8 (TRPM8) que também é estimulado pelo mentol para dar
uma sensacao de frescor (JOHNSON, 2009; ECCLES, 2013).

O canal de céations TRPM8 foi identificado em 2001 como um RNA mensageiro
regulado positivamente no cancer de prostata. E sensivel a temperaturas abaixo de
25 — 28 °C que se encaixa no seu papel na deteccao do resfriamento da pele e da
boca. O resfriamento de ions TRPM8 causa uma abertura no canal de ions e um
influxo de calcio que acionam a ativacao da terminacédo nervosa sensorial e o disparo
de potenciais de acdo para causar uma sensacao de frio e reflexos associados a
regulacéo da temperatura (LARROTE et al., 2011; ECCLES, 2013).

O mentol € um composto organico de ocorréncia natural, produzido
sinteticamente ou obtido a partir de Mentha arvensis (horteld), Mentha x Piperita
(horteld — pimenta), mas também pode ser isolada de outros 6leos de menta. O mentol
€ um dos produtos naturais mais utilizados, consumido como tempero e como
suplemento em cosméticos. IniUmeras propriedades bioldgicas foram atribuidas ao
mentol, como efeitos antipruriginosos, analgésicos, anti-sépticos, anti-inflamatérios,
anestésicos e de resfriamento (NAZIROGLU, 2018).

Pesquisas anteriores avaliando medidas topicas individuais para aliviar a sede
ou boca seca sugeriram a eficacia de sprays de agua fria, conta-gotas de agua
esterilizada e hidratante mentolado. A agua fria sacia a sede de forma mais eficaz do
gue a 4gua em temperatura ambiente e é preferido porque oferece maior alivio da
secura da boca e pode estimular uma maior producdo de saliva. Sprays de agua e
swabs orais também se mostraram eficazes para pacientes de UTI’'s médico-

cirirgicas, neuroldgicas e cardiovasculares (PUNTILLO, 2014; LEEMHUIS,
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SCHICHISHIMA, PUNTILLO, 2019).

Um estudo realizado com 65 pacientes em hemodidlise, teve como objetivo
investigar o efeito de uma goma de mascar (sem acucar contendo mentol, xiitol e
sorbitol) e um substituto salivar Xialine (que contém goma xanata e fuoreto de sédio
em sua composicdo) para a xerostomia, sede e ganho de peso interdialitico, durante
duas semanas. A xerostomia, sede e taxas de ganho de peso foram avaliadas no
inicio e apds cada periodo de tratamento. Tanto a goma de mascar quanto o substituto
salivar reduziram significativamente os escores do inventario da sede dialitica
(BOOTS, 2005).

Um segundo estudo realizado com 53 pacientes em POI de colicistectomia
laparoscopica, teve como objetivo avaliar os efeitos do uso do gelo, gaze congelada
com solucdo salina e gaze umida no alivio da sede e na condi¢do oral. O nivel de
intensidade da sede e as condicfes orais foram avaliadas em trés momentos e a cada
15 minutos. Houve diferenca estatisticamente significante no nivel de intensidade
entre 0s grupos apés a segunda intervencao. A condi¢do da lingua, saliva, mucosa
oral e gengiva melhorou nos pacientes que receberam gaze congelada com solugao
salina ou gelo (CHO, 2010).

Um terceiro estudo realizado com 28 pacientes de cirurgia ortopédica, teve
como identificar os efeitos do gargarejo com agua fria na sede, condicédo da cavidade
oral e dor de garganta em pacientes submetidos a cirurgia ortopédica com anestesia
geral, nos momentos 0, 2, 4 e 9 8 horas ap0s a cirurgia. A pontuacdo da intensidade
da sede foi menor e as condicfes da cavidade oral melhoraram (YOON, 2011).

Outro estudo realizado com 50 pacientes em pds-operatério de cirurgia
bariatrica, teve como objetivo avaliar a agradabilidade do pacote de medidas
mentoladas, picolé de gelo e hidratante labial associados ao mentol — quanto as suas
caracteristicas e sensacfes produzidas para o paciente. O picolé mentolado e o
hidratante labial mentolado apresentaram altos indices de agradabilidade. A avaliagéo
do alivio da sensacéo de sede com 0 uso do picolé mentolado recebeu notas como
boa e muito boa, além disso, o hidratante labial mentolado foi avaliado como muito
eficaz e eficaz (GARCIA, et al. 2018).

Tendo exposto a problematica da sede néo tratada para pacientes de diferentes
populacdes, seu mecanismo de acdo e complexidade de manejo, viu-se a
necessidade de compreender a anatomia da cavidade oral. Adicionalmente, a analise

do processo de absorcao pela mucosa oral, incluindo os tipos de produtos que teriam
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mais facilidade em permear a barreira da mucosa para contribuir no desenvolvimento
e avaliacdo de um produto que permita hidratacdo da mucosa oral e promova

saciedade da sede.

5.3 ANATOMIA DA CAVIDADE ORAL:

A cavidade da boca ou cavidade oral € a parte inicial do sistema digestorio e é
formada por labios, bochechas, palato, soalho e istmo da garganta. E € revestida por
uma membrana mucosa que consiste em duas partes: uma camada externa de epitélio
escamoso estratificado e uma camada subjacente de tecido conjuntivo denso, a
lamina propria (WINNING, 2000).

I.  Mucosaoral:

A boca seca é induzida pela desidratacdo da mucosa oral, resultante de um
desequilibrio no suprimento e depuracdo de fluidos na cavidade oral. A saliva é a
principal fonte de fluido da mucosa oral (ZHANG e CASTRO, 2015).

A mucosa oral € um revestimento complexo da superficie da cavidade oral.
Com base em sua funcado, € dividida em trés subtipos: mucosa do forro (60%),
mastigatoria (25%) e mucosa especializada. A principal funcdo da mucosa oral inclui
a protecao dos tecidos mais profundos, a sensacao de temperatura, a manutencao do
pH e a hidratacdo (ZHANG e CASTRO, 2015).

O epitélio superficial da mucosa oral € um epitélio escamoso estratificado
queratinizado (mastigatério) ou ndo queratinizado (forro) e oferece protecdo contra
danos mecanicos, microbianos e quimicos. O epitélio, semelhante a pele, consiste em
células epiteliais compactadas com varios graus de diferenciacdo, comecando com a
camada mais profunda / basal de células indiferenciadas que se dividem
continuamente, através de camadas de células suprabasais que sofrem varias
alteracdes morfologicas e bioquimicas dependentes da regido ou tipo da mucosa
(WINNING, 2000).

A camada basal da cobertura epitelial, mecanicamente resistente, da mucosa
mastigatoria consiste nas células menos diferenciadas dispostas em duas a trés
camadas e é responsavel pela divisdo e producdo celular. Essas células sdo as

menores, tendo forma cuboidal ou colunar, com organelas caracteristicas de células
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produtoras de proteinas envolvidas na formacdo dos filamentos intermediarios
caracteristicos dos queratindcitos, em particular as citoqueratinas, nesta camada. A
camada granular, assim chamada devido a presenca de granulos de querato-hialina
basofilicos, consiste em células achatadas com um tamanho nuclear diminuido e
filamentos de queratina densamente compactados (WINNING, 2000).

O epitélio ndo queratinizado da mucosa de revestimento, menos capaz de
resistir aos danos, mas capaz de distensdo, possui camada basal semelhante a
mucosa mastigatdria, com expressao adicional de citoqueratina. A proxima camada é
a camada intermediaria, na qual as células se tornam achatadas com uma
porcentagem crescente de filamentos de queratina a medida que se movem através
desta e da camada superficial. As células nesta Ultima camada demonstram
espessamento da membrana, com uma permeabilidade (WINNING, 2000).

A mucosa oral especializada encontra-se na superficie dorsal da lingua e
consiste em estruturas queratinizadas (filiforme e superficie dorsal de papilas
fungiformes e circunvaladas), bem como regides interpapilares ndo queratinizadas
(WINNING, 2000).

Figura 2: Mucosa oral especializada
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Fonte: Katchburian e Arana — Histologia e Embriologia Oral: texto, atlas e correlagfes clinicas. 2017.

Propriedades sensoriais e neuromusculares especializadas da mucosa oral
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causam a sensacao unica encontrada no ambiente intraoral, como temperatura, sabor
e tato, além de fornecer informagdes sobre o tamanho, textura, umidade, percepcao
dolorosa, mecénica e quimica (ZHANG e CASTRO, 2015; COSTA, 2018).

Para manter uma superficie totalmente Umida da cavidade oral, a mucosa oral
requer mecanismos regulatérios especificos e distintos, fornecendo um fluido que
compreende o conteudo de agua apropriado e as concentracdes de eletrdlitos, lipidios
e proteinas (ZHANG e CASTRO, 2015).

Trés pares de glandulas salivares, que incluem as glandulas parétida,
submandibular e sublingual fornecem o maior componente de fluidos durante a
alimentacdo e a mastigacdo. Existem também aproximadamente 800 a 1000
glandulas salivares menores localizadas dentro da submucosa de diferentes
localizagbes orais, incluindo os locais bucal, labial, lingual, palato mole e duro,
assoalho da boca e lingua, que continuamente fornecem a umidade apropriada e as
substancias inorganicas e organicas (ZHANG e CASTRO, 2015).

Figura 3: Histologia da mucosa oral
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A superficie do labio consiste numa porcdo conhecida como vermelhdo.
Margeando o vermelhdo estéo a linha do labio imido-seco, a transicao do vermelhéo
para a mucosa oral do labio interno, e a borda vermelha ou linha branca que
representa a borda com a pele do rosto (SCHLIEVE e KOLOKYTHAS, 2014; XIE,
2021).

O vermelhdo é composto por uma mucosa modificada e representa um epitélio
de transicdo daquele da pele para o da mucosa oral. A pele adjacente é composta de
epitélio escamoso estratificado queratinizado com glandulas sebéceas, glandulas
sudoriparas e foliculos pilosos. A mucosa oral que cobre a superficie interna dos labios
e a mucosa bucal € composta de epitélio escamoso estratificado ndo queratinizado
que é sustentado por uma densa lamina prépria e submucosa ligada por fibras de
tecido conjuntivo a o musculo esquelético subjacente (SCHLIEVE e KOLOKYTHAS,
2014; XIE, 2021).

A inervacdo sensorial dos labios é fornecida por ramos separados do nervo
trigémeo. O labio superior é suprido pelo ramo infraorbital da divisdo maxilar do nervo
trigémeo, enquanto o labio inferior é suprido por um ramo do nervo alveolar inferior, 0
nervo mental, apds sair pelo forame 6sseo da mandibula. Este nervo é um ramo da
divisdo mandibular do nervo trigémeo. Quando o nervo mental sai de seu forame, ele
se divide em trés ramos. Um uUnico ramo desce para a pele do queixo e dois ramos
sobem para a mucosa do labio interno, pele e vermelhdo (SCHLIEVE e
KOLOKYTHAS, 2014; XIE, 2021).

A mucosa gengival envolve os dentes nas superficies labial / bucal e lingual /
palatina. A cobertura epitelial da superficie externa da gengiva (isto €, aquela voltada
para os labios / bochechas ou palato / lingua) consiste em epitélio mastigatério ou
queratinizado. Em contraste, o epitélio voltado para o dente (isto é, aquele que forma
uma parede do sulco / fenda gengival) consiste no componente sulcular ndo
gueratinizante corondrio posicionado adjacente ao componente juncional mais
profundo (WINNING, 2000).

Il.  Musculos e inervagfes da cavidade oral:
Os musculos da cavidade oral incluem os pterigoides: temporal, masseter,

lateral e medial. Todos os musculos sao inervados pelo ramo mandibular do nervo

trigtmeo. O pterigéideo medial, o temporal e 0o masseter atuam para fechar a
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mandibula, principalmente durante a mastigacao ou degluticdo. Os pterigodides laterais
atuam deprimindo o queixo quando se contraem bilateralmente, mas agem
unilateralmente para mover a mandibula em direcdo ao lado contralateral. A
mandibula interage com o osso temporal na articulacdo temporomandibular. Durante
este processo os labios sdo mantidos fechados pelas a¢des do orbicular da boca, do
bucinador, do risério e dos depressores e elevadores dos labios (BAIJENS, 2021;
PANEBIANCO, 2020; SASEGBON e HAMDY, 2017).

Esses musculos sao inervados pelo nervo facial (NC VII). Apds a mastigacao,
a ponta da lingua entra em contato com a face anterior do palato duro. A contracéo
muscular, entdo, faz com que quantidades crescentes de lingua entrem em contato
com o palato, movendo-se da face anterior para a posterior da faringe. Isso faz com
que o bolo alimentar seja pressionado contra o palato duro e bombeado para trds em
direcdo a faringe (BAIJENS, 2021; PANEBIANCO, 2020; SASEGBON e HAMDY,
2017).

Os musculos intrinsecos se ligam a outros musculos da lingua e incluem os
musculos longitudinais superior e inferior, vertical e transverso. Os musculos
extrinsecos se ligam a estruturas como o 0sso hidide, o processo estiléide e as
aponeuroses e incluem: hioglosso, estiloglosso, genioglosso e palatoglosso. O palato
mole desempenha um papel importante na fase oral da degluticdo. E composto por
cinco musculos. Séo eles: tensor veli palatine; palatoglossus; palatofaringeo; levator
veli palatine; e musculus Gvulae. Durante o processo de degluticdo, o palato mole se
eleva e entra em contato com a nasofaringe, vedando-a e evitando o refluxo de
alimentos ou liquidos para a cavidade nasal (BAIJENS, 2021; PANEBIANCO, 2020;
SASEGBON e HAMDY, 2017).

Quadro 2: Musculatura orofaringea e inervacao

Grupos musculares Muasculos individuais Inervacao

Orbicularis oris

Buccinator )
Nervo facial (CN VII) e

nervo trigémeo (NC V3)

Labios e bochechas Risorio

Elevadores labiais

Depressores labiais

Lingua Superior e inferior Os nervos, facial (NC VII) e
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Musculos longitudinais

Transversal

Vertical

Genioglossus

Hypoglossus

Estiloglosso

Palatoglossus

glossofaringeo (NC 1X)
fornecem fibras gustativas a
lingua. O nervo hypoglossal
(CN XIlI) é responsével pela

contracao

Musculos mandibulares

Temporal

Masseter

Pterigdides laterais

Pterigbides mediais

Nervo facial (NC VII)

Palato mole

Tensor veli palatine

Palatoglossus

Palatofaringeo

Levator veli palatine

Musculus uvulae

Ramo mandibular do nervo
trigémeo (NC V3) e Ramo
faringeo do nervo vago (NC
X)

Musculatura faringea

Digastrico anterior

Nervo alveolar inferior

Genio-hidideo

Nervo hipoglosso (NC XiIlI)

Estildide

Nervo facial (NC VII)

Styloglossus

Nervo hipoglosso (NC XiIlI)

Superior, médio e

constritores inferiores

Nervo vago (NC X)

Fonte: Sasegbon e Hamdy, 2017.

Absorcao de produtos pela cavidade oral:

Entre as varias mucosas absortivas que incluem nasal, pulmonar, retal, vaginal,

bucal e sublingual, a mucosa da cavidade oral € vista como um local conveniente e

facilmente acessivel para a administracéo de agentes terapéuticos. A selecdo de uma

via adequada de administracéo de drogas na cavidade oral € baseada principalmente

em diferencas anatbmicas e de permeabilidade que existem nas varias vias da

mucosa oral (SHINKAR, 2012; MONTAN et al. 2016).

A mucosa bucal é um tecido bem vascularizado com um rico suprimento de
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sangue e € relativamente permeavel. Além disso, € facilmente acessivel para a
aplicacado e remocdo de um dispositivo de entrega. Quando os medicamentos sao
administrados sistemicamente pela mucosa bucal, entram diretamente na circulagao
sistémica, evitando metabolismo hepatico e levando a uma alta biodisponibilidade
(SHINKAR, 2012; MONTAN et al. 2016).

A quantidade de droga absorvida por via bucal depende dos seguintes fatores:
veiculo de entrega de drogas; tempo de contato da mucosa; drenagem venosa dos
tecidos da mucosa; grau de ionizacdo da droga e o pH do local de absorcdo e o
tamanho da molécula da droga. A absor¢cdo do farmaco através da superficie da
mucosa € geralmente eficiente porque o estrato corneo epidermidis, a principal
barreira a absorcao pela pele esta ausente (SHINKAR, 2012; MONTAN et al. 2016).

As superficies mucosas geralmente sdo ricas em suprimento sanguineo,
proporcionando rapido transporte do medicamento para a circulacdo sistémica. A
difusdo passiva é o principal mecanismo de absorcdo bucal. Ocasionalmente, a
absorcdo ocorre por endocitose, onde as moléculas sao engolfadas pelas células
(SHINKAR, 2012; MONTAN et al. 2016).

Duas vias principais parecem ser observadas na difusdo passiva através da
mucosa: intracelular (ou transcelular) e intercelular (ou paracelular). Dentro dos
espacos intercelulares existem duas vias; uma, hidrofébica, passa pelos dominios
lipidicos e a outra, hidrofilica, se relaciona com 0s canais aquosos associados aos
grupos de lipidios e proteinas (SHINKAR, 2012; MONTAN et al. 2016).

As propriedades fisico-quimicas intrinsecas do farmaco, como solubilidade,
particdo, estabilidade, cristalinidade, atividade termodinamica, tamanho molecular e
meia vida, podem constituir fatores limitantes para a absorcéo do farmaco. O controle
do pH em sua neutralidade (6-7) também é fundamental para o sucesso da
administracdo bucal de drogas ionizaveis. A saliva tem uma fraca capacidade de
tamponamento para manter o valor do pH nas regides locais (SHINKAR, 2012;
MONTAN et al. 2016).

5.4 GLANDULAS SALIVARES:
As glandulas salivares séo estruturas essenciais da cavidade oral. Os trés

pares de glandulas salivares principais sdo conhecidos como glandulas parétidas,

submandibulares e sublinguais séo responsaveis pela producéo e secre¢ao de saliva
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na cavidade oral, cujo efeito hidratante preserva a higiene oral e permite o paladar, a
fala e a mastigacdo (PORCHERI, 2020).

A glandula parétida é a maior das trés glandulas salivares principais. Sua
localizacdo é superficial e delimitada pela camada superficial da fascia cervical
profunda. E composta pelo nervo facial (NC VII) e por ramos auriculotemporais da
divisdo mandibular do trigémeo (NC V3) (KLESSER, 2018).

A glandula submandibular é a segunda maior das trés glandulas salivares
principais. Ela esta localizada profundamente ao angulo da mandibula e abrange os
espacos submandibular e sublingual (KLESSER, 2018).

A glandula sublingual € a menor das trés glandulas salivares principais. Esta
localizada profundamente ao corpo da mandibula e localizada no espaco sublingual.
E composta pela por¢éo profunda da glandula submandibular, artéria submandibular
e um ramo do nervo trigémeo (KLESSER, 2018).

As glandulas salivares menores estdo localizadas em toda a submucosa oral,
exceto na gengiva e no palato duro e sédo circundadas por tecido conjuntivo frouxo.
Paradoxalmente, as glandulas salivares menores s&o consideradas as mais
importantes para as funcbes de protecdo da mucosa e lubrificante devido a sua
composicao salivar (PAULA, TESHIMA e HSIEH et al., 2017).

Suprimento neural das glandulas salivares:

A composicao e o volume da saliva secretada depende da estimulacdo neural,
e a secrecao normal esta associada ao suprimento nervoso autondmico. Quase todos
os tipos de células das glandulas salivares parecem ser inervados pelos nervos
simpaticos e parassimpaticos. A inervagao colinérgica na vasculatura ocorre em todas
as glandulas salivares. Nos vasos sanguineos glandulares, a inervacao simpatica
causa vasoconstricdo, mas nao tem efeito sobre o reflexo salivar (PAULA, TESHIMA
e HSIEH et al., 2017).

Alguns receptores neurais como mecanorreceptores, receptores olfatorios,
receptores gustativos e nociceptores induzem a secrec¢ao de saliva por meio do reflexo
estimulado, como mastigacdo, paladar e outros estimulos. A ativacdo de alguns
diferentes mecanorreceptores localizados na regidao periodontal, ligamento e
mucosas, onde as papilas gustativas sdo encontradas sobre o epitélio da superficie

dorsal da lingua, evocam a secrec¢do salivar nas glandulas salivares maiores e esse
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fluxo aumentado pode ocorrer nas glandulas salivares menores, também em resposta
a estimulacao do paladar (PAULA, TESHIMA e HSIEH et al., 2017).

Funcéo da Saliva e seus componentes:

A saliva é um fluido natural que consiste em aproximadamente 99% de agua e
apenas 1% de materiais organicos e ndo organicos. Esses componentes vém de
dentro do 6rgéo e sao transportados do sangue (AKHTAR, 2019).

As principais funcfes da saliva podem ser categorizadas em cinco classes: 1)
acao antibacteriana, 2) preservacao da integridade do dente, 3) limpeza e atividade
tampao, 4) digestao e sabor e 5) protecéo e lubrificagcdo (AKHTAR, 2019).

A sensacao gustativa ocorre pela interacdo de substancias gustativas em
solucdo com receptores gustativos especificos presentes nas papilas gustativas. A
saliva desempenha um papel importante fornecendo o fluido no qual os sabores
sélidos podem se dissolver e distribuir sabores ao redor da cavidade oral para as
localizagOes das papilas gustativas (DAWES, 2015).

As proteinas mais comuns na saliva sdo: amilase, maltase, albumina sérica,
mucinas e imunoglobulinas. A saliva € produzida a partir das glandulas salivares
principais, incluindo glandulas parétidas, glandulas submandibulares e sublinguais e
de glandulas menores que podem ser encontradas no labio inferior, lingua, palato,
bochechas e faringe. A saliva pode ser classificada em repouso (nédo estimulada) e
estimulada. Em repouso, sem nenhum estimulo, a saliva é produzida constantemente,
uma vez que esta presente na cavidade oral por cerca de 14 horas por dia (BONDA,
2018; LYSIK, 2019).
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Quadro 3: Componentes salivares e suas funcdes relacionadas a alimentacéo e fala

~ COMPONENTES
FUNCOES SALIVARES MECANISMO ENVOLVIDO

ALIMENTACAO E FALA

atuam como solventes, permitindo a
interacéo dos alimentos com os
corpusculos gustativos, facilitando a
percepcéo de sabor

Percepcéo de sabor Gustina, agua

Ajudam a envolver os alimentos sélidos
Mucinas, agua formando bolo alimentar e deslizamento
deste pelo eséfago

Formacéo do bolo
alimentar

Lubrificacdo e

. e Mucinas, estaterinas -
viscoelaticidade

Amilases, proteases, lipase
Inicio da digestao lingual, DNAse, RNAse,
aldolase, &cido fosfatase

Enzimas que contribuem para a formacéao
de moléculas de menor dimenséao

Promovem a lubrificacéo e
viscoelasticidade

Discurso Agua, mucinas

Fonte: Conceicédo. 2016; Brochado. 2014.

Quadro 4: Componentes salivares e suas func¢des relacionadas a denticao

DENTICAO
~ Sistema tampdao de bicarbonato Contribuem para a neutraliza¢do do pH
Regulacéo do pH . : : . s
e fosfato, ureia e proteinas evitando processos de desmineralizacdo
Estabilizac3o da _ _ i Formam uma fina barreira de difuséo de
cavidade oral e Mucinas, estaterina e proteinas | natureza proteica sobre o esmalte (0,5 um)

. X acidicas ricas em prolina,
integridade da P

célcio, fosfato, agua, eletrélitos

mucosa Evitam a precipitacdo espontanea de

fosfatos de calcio

Formam uma solugéo sobressaturada em
calcio e fosfato que favorece o processo de
remineralizacéo do esmalte.

Proteinas ricas em prolina,

Remineraliza¢éo ; o
estaterinas, calcio e fosfato

Fonte: Conceicédo. 2016; Brochado, 2014.

Quadro 5: Componentes salivares e suas funcdes relacionadas a protecéo.
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PROTECAO

Limpeza

Removem restos de alimentos. Removem
Agua, aglutininas bactérias — acdo acelerada pelas
aglutininas que as agrupam

Protecéo dos
tecidos

Amilase, cistatinas, proteinas Revestem os tecidos orais (duros e moles)
ricas em prolina, estaterinas, permitindo protegé-los de irritacdes
mucinas guimicas, térmicas e mecénicas.

Antibacteriana

Lisozima, lactoferrina,
haptocorrina, calprotectina,

lactoperoxidase, Dispdem de mecanismos antimicrobianos
imunoglobulinas, cromogranina | especificos e ndo especificos que ajudam a
A, cistatinas, mucinas, controlar a microflora oral.

trombospondinas, histatinas,
estaterinas

OUTROS

Excrecéo

Dada a localizacdo da cavidade oral, permite que substancias segregadas na
saliva sejam excretadas.

Balango hidrico

Em condicdes de desidratacdo da-se uma reduc¢do do fluxo salivar, levando a
secura da boca e redugéo da urina, levando a uma maior necessidade de ingerir

liquidos.

Fonte: Conceicdo, 2016; Brochado, 2014.

Um fluxo continuo de saliva ndo estimulada também ajuda a prevenir infeccao
das glandulas salivares com microorganismos orais por meio dos ductos salivares. A
taxa média de fluxo de saliva total ndo estimulada ou em repouso, de pessoas
saudaveis durante o dia esta na faixa de 0,3 — 0,4 mL/min. Uma taxa de fluxo ndo
estimulada menor de 0,1 mL / min é considerada evidéncia de hipofuncédo salivar
(DAWES, 2015). A saliva estimulada € secretada por cerca de 2 horas por dia, e seu
papel esta relacionado principalmente as fungdes alimentares (LYSIK, 2019).

A lubrificacdo salivar é amplamente considerada um sinal de boa saude bucal
e é crucial para a fala, processamento oral dos alimentos e degluticdo. O fluido
combinado presenta na cavidade oral é descrito como “saliva total”, “saliva mista” ou
“fluido oral” (SARKAR, 2019).

A saliva total € uma sensacéao exoécrina limpida, ligeiramente acida (pH variando
de 6.24 — 7,36), proveniente de diferentes glandulas salivares localizadas em toda a
cavidade oral. Além da saliva total, existe uma camada absorvida de saliva chamada
“pelicula de saliva”. A pelicula salivar € um filme supramolecular com uma arquitetura
complexa predominante formada por proteinas salivares no esmalte ou nas
superficies da mucosa (SARKAR, 2019).

Quando ha uma diminui¢do na taxa de fluxo de saliva ou uma desidratacéo

aumentada da mucosa oral, a consequéncia pode ser a xerostomia. Atualmente, 14 —
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46% da populacéo adulta queixa-se de problemas de boca seca e em sua maioria as
mulheres. A xerostomia é geralmente definida como sensacao subjetiva de boca seca,
geralmente o resultado de hipossalivagdo causada por diferentes problemas médicos
(JAISWAL, 2018; LYSIK, 2019).

As causas de longo prazo de hipossalivacéo incluem doencas crdénicas como:
diabetes, sindrome de Sjogren, doenca de Parkinson, artrite reumatoide, depressao,
anemia, bulimia, doencas das glandulas par6tidas, neoplasias na regido da cabeca e
pescoco e seu tratamento, bem como cirurgia da cabeca e pescoc¢o ou radiagdo. Outra
causa principal de é a xerostomia induzida por medicamentos (BARBE, 2017).

Problemas com a boca seca também foram observados em alcodlatras,
fumantes de cigarro e viciados em drogas (LYSIK, 2019). Os principais medicamentos
causadores de boca seca sdo: anticolinérgicos, simpaticomimético e anti-hipertensivo
grupos. Alguns opidides, benzodiazepinicos e agentes anti-enxaqueca também pode
contribuir para distarbios salivares (LYSIK, 2019).

A sensacao de labios secos e rachados, saliva pegajosa e viscosa, paladar e
cheiros alterados, dificuldade em falar, problemas com mastigacéo, cérie dentaria e
sua erosdo aumentada, azia e exacerbacdo de refluxo, esofagite, queimacdo na
lingua, infec¢des purulentas e irritantes da membrana mucosa sao consequéncias da
disfuncéo de glandulas salivares (LYSIK, 2019).

Dependendo do grau de disfuncéo salivar, existem métodos terapéuticos para
restaurar as funcdes perdidas, aliviando os sintomas, prevenindo e corrigindo as
possiveis consequéncias da falta de saliva natural. Geralmente, essas abordagens
podem ser divididas em enddgenas e exdgenas. A abordagem enddgena envolve a
substituicio ou aumento das glandulas salivares por meio de modificagOes
farmacéuticas ou genéticas. A abordagem exdgena envolve a aplicacdo topica de
substitutos da saliva para substituir as funcdes perdidas ou aumentar as funcbes
existentes da saliva natural (WOON, 2000; FURNESS, 2011; LYSIK, 2019).

5.5 SUBSTITUTOS SALIVARES:

Os estimulantes e substitutos da saliva existem para prevenir ou reduzir a
incidéncia de xerostomia. Os estimulantes da saliva tém um pH baixo. A regulacéo do
pH oral & fundamental para a manutencao de um ambiente saudavel. A saliva mantém

o pH oral entre 6,2 e 7,6; no entanto, se a quantidade de saliva diminuir ou se forem
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introduzidos alimentos ou bebidas acidas e acUcares, isso compromete a neutralidade
da boca e aumenta o risco de crescimento bacteriano (WOON, 2020).

Uma revis@o da Cochrane analisou a eficacia dos substitutos e estimulantes da
saliva em 36 ensaios clinicos randomizados (FURNESS et al, 2011). Nao houve
evidéncia forte de que estimulantes ou substitutos reduzam a xerostomia. No entanto,
0S pacientes relataram que o sintoma de xerostomia melhorou com o0 uso desses
produtos. Alguns substitutos da saliva podem cobrir a lingua para reter a umidade,
enguanto os estimulantes da saliva aumentam a producéo de saliva (FURNESS et al,
2011).

Os substitutos artificiais da saliva devem ter as mesmas propriedades fisico-
quimicas da saliva natural, como funcao lubrificante e mucoadesivas, mas por outro
lado, ndo podem atuar como substituintes das a¢cBes enzimético digestivas. A fim de
obter tais propriedades, os substitutos da saliva precisam estar mais préximos
possivel da saliva humana (BONDA, 2018). A seguir, observamos 0s principais

substitutos salivares disponiveis comercialmente, sua composi¢cdo e modo de uso.

Quadro 6: Substitutos salivares disponiveis comercialmente

NOME COMERCIAL

COMPOSICAO

APRESENTACAO

MODO DE USO

Biotene® Dry Mouth Oral
Rinse (GSK)

Agua purificada, glicerina,
xilitol, sorbitol, propileno
glicol, poloxamero 407,

benzoato de sddio,
hidroxietilcelulose,
metilparabeno,
propilparabeno, saboroso,
fosfato de sédio, fosfato
dissodico

Solucgéo (473ml)

“Usar aproximadamente 15
mL (uma colher de sopa),
bochechar por 30 segundos
e depois cuspir. Usar até 5
vezes ao dia, dependendo
das suas necessidades. Usar
sozinho ou depois de cada
escovacgao.”

Bioténe® Moisturizing
Spray (GSK)

Agua purificada, glicerina,
xilitol, peg-60, 6leo de
ricino hidrogenado,
copolimero vp / va, sabor,
benzoato de sddio, goma
xantana, metilparabeno,
propilparabeno, sacarina
de saodio, cloreto de
cetilpiridinio

Spray (45ml)

“Usar sempre que necessario
para aliviar a secura da boca.
Agitar bem antes de usar.
Esguichar diretamente dentro
da boca, sempre que ela
estiver seca. E seguro para
engolir. Repetir varias vezes
ao dia, conforme
necessario.”

Biotene® Oralbalance
Moisturizing Gel (GSK)

Glicerina, &gua, sorbitol,
xilitol, carbomer,
hidroxietilcelulose,
hidréxido de sodio,
propilparabeno

Gel (429)

“Colocar 1 cm do gel na
ponta de um cotonete e
aplicar na lingua. Espalhar o
gel com a prépria lingua na
mucosa bucal. Aplicar de
duas a cinco vezes ao dia,
de acordo com a
necessidade e
especialmente a noite, antes
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de dormir.”

bioXtra® Dry Mouth Gel /
Spray Oral (Lifestream
Pharma)

Agua, sorbitol, maltitol,
xilitol, hidroxietilcelulose,
benzoato de sddio,
metilparabeno de sédio,
sorbato de potéassio, acido
citrico, cloreto de potassio,
monofluorofosfato de
sédio, cloreto de sédio,
propilparabeno de sodio,
fosfato de di-potassio,
sacartinato de saédio,
cloreto de célcio, cloreto
de magnésio, soro de
colostro, lactoperoxidase

Spray (50ml)

“Pulverizar livremente sobre
gengivas, lingua e labios
sempre que necessario.

Retire ou cuspa o excesso.”

bioXtra® Dry Mouth Oral
Gel / Gel Oral (Lifestream
Pharma)

Agua, sorbitol, glicerina,
mailtitol, xilitol, butylene
glycol, poliacrilato de
sédio, acido poliacrilico,
dextrose,
hidroxietilcelulose, &cido
benzoico, soro de colostro,
tiocianato de potassio,
glucoseoxidase,
lactoperoxidase,
lactoferrina, lisozima, pé
de folha de aloe
barbadensis.

Gel (40ml)

“Aplicar o gel com o dedo ou
um cotonete limpo nas
gengivas e lingua ou
dentaduras sempre que a
boca estiver seca,
especialmente a noite.
Remover ou cuspir o
excesso. Repita conforme
necessario.”

bioXtra® Dry Mouth Ultra
Mild Mouthrinse /
Enxaguatério Bucal Para
Boca Seca (Lifestream
Pharma)

Agua, propilenoglicol,
xilitol, monofluorofosfato
de sddio, poloxamero 407,
benzoato de sbdio,
hidroxietilcelulose, aroma
lactoferrina, lisozima,
lactoperoxidase, p6 de
folha de aloe barbadensis,
acido edta, soro de
colostro

Solugéo (250ml)

“Adultos e criangas de 6
anos e mais: ap0s escovar
os dentes, usar aprox. 10 ml,
bochechar por 30 segundos
e cuspir. Nao ha
necessidade de enxaguar
com agua. Nao exceder
cinco vezes por dia.”

Halicare® Gel
Umectante /
Antisséptico Bucal
(Odomed)

Diéxido de cloro
estabilizado 0,02% - &gua,
hidroxietilcelulose,
esteviosideo, polissorbato
20, polissorbato 80,
metilparabeno,
propilparabeno, cloreto de
sédio, 6leo de menta
arvensis e cloreto de
cetilpiridinio.

Gel (120g)

“Devem ser espalhados 2 a
3g por toda a boca, inclusive
nos dentes. Esse
procedimento deve ser
realizado antes de dormir
para que durante o sono o
gel permaneca agindo na
boca.”

Halicare® Spray
(Odomed)

Di6xido de cloro
estabilizado 0,01%

Spray (30ml)

“A aplicagdo do Spray
Halicare é realizada por um
jato de spray diretamente na
parte central da lingua.”

Halitus Hidrat® Gotas
(Halitus)

Nao informado

Gotas (60ml) -
sabores morango,
abacaxi e laranja

“Utilizar até 6 vezes ao dia,
respeitando o intervalo de 3
horas entre cada aplicacéo.
Pingar 4 gotas no centro da
lingua e esperar 1 minuto
com a boca fechada. Apos

esse periodo, engolir a
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saliva.”

Halitus Hidrat® Spray
(Halitus)

Nao informado

Spray (100ml) -
sabores morango,
abacaxi e laranja

“Utilizar a cada duas horas,
borrifando 3 jatos na boca.
Com a boca fechada,
espalhar o produto com a
lingua por toda cavidade
bucal e esperar 1 minuto
para abri-la.”

Kin Hidrat® Gel
(PharmakKIN)

Xilitol 10%, polimero

Gel (30 sachés de 2g)

“Distribuir o conteudo de um
saché na lingua. Usar
sempre que precisar.

Recomenda-se nao ingerir
alimentos nem bebidas até
um minuto apds a sua
utilizagéo.”

Kin Hidrat® Spray
(PharmakKIN)

Tiocianato de potassio,
cloreto de potéssio, cloreto
de sdédio, cloreto de célcio,

cloreto de magnésio,
dihidrogenofosfato de
potéssio, xilitol, sacarina
de sddio, 6leo de ricino
hidrogenado peg-40,
metilparabeno de sddio,
propilparabeno de sodio,
bonoprol, mentol,
fragrancia, acido citrico,
agua purificada.

Spray (40ml)

“Pulverizar duas ou trés
vezes diretamente na
cavidade oral. Aplicar
sempre que precisar.

Recomenda-se nao ingerir

alimentos ou bebidas até 15

minutos apos a sua
utilizagao.”

OncCare Enxaguatério
Bucal Hidratante®
(Oncosmetic)

Melaleuca, camomila,
funcho, malva, caléndula

Flaconete (10ml) —
Caixa com 6, 24 ou 48
unidades

“Bochechar o conteudo de
um flaconete (10 ml) e
depois eliminar, ndo
engolindo. Usar no minimo 2
vezes ao dia, apos a
escovacado ou quando
desejar.”

OnCare Enxaguatério
Bucal Hidratante®
(Oncosmetic)

Melaleuca, camomila,
funcho, malva, caléndula

Solugéo (120ml,
240ml ou 480ml)

“Bochechar por pelo menos
30 segundos o conteudo de
10ml identificado do copo
medida e depois elimine, ndo
engolindo. Usar no minimo 2
vezes ao dia, apos a
escovagdo ou quando
desejar”.

OnCare Spray Oral
Hidratante®
(Oncosmetic)

Melaleuca, camomila,
funcho, malva, caléndula

Spray (30ml ou
100ml)

“Agitar o produto antes de
usar. Efetuar quatro a cinco
pulverizacdes na cavidade
oral, até cinco vezes ao dia.
E aconselhavel ndo ingerir
alimentos ou bebidas por
pelo menos 10 minutos apos
a utilizacdo do produto. Nao
enxaguar.”

Saliform® (Férmula e
Acao)

Cloreto de calcio
dihidratado, cloreto de
potéassio, fosfato de sédio
dibasico, tiocianato de

Solucgéo — refil
(12000ml)

potéssio, cloreto de

“Borrifar a solugéo na boca
sempre que necessario, ou,
se preferir, fazer bochecho
com 10 ml da solugéo. Nao

enxaguar.”
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magnésio hexahidratado,
fluoreto de sédio, cloreto
de sddio,
carboximetilcelulose
sa@dica, sorbitol 70%, goma
xantana, xilitol,
metilparabeno, aroma de
menta, agua deionizada.

Saliform® Gel (Férmula
e Acédo)

Cloreto de célcio
dihidratado, cloreto de
potassio, fosfato de sédio
dibasico, tiocianato de
potassio, cloreto de
magnésio hexahidratado,
fluoreto de sddio, cloreto
de sddio,
carboximetilcelulose
sédica, sorbitol 70%, goma
xantana, xilitol,
metilparabeno, aroma de
menta, agua deionizada.

Gel (309)

“Apertar a bisnaga sobre a
ponta de um cotonete ou um
pedaco de gaze, retirar
aproximadamente 1cm do
gel e aplica-lo na lingua.
Fazer movimentos com a
propria lingua para espalhar
o gel por toda a mucosa
bucal. Aplicar o gel sempre
gue sentir necessidade e
especialmente a noite, antes
de dormir.”

Saliform® Spray
(Férmula e Acéo)

Cloreto de célcio
dihidratado, cloreto de
potassio, fosfato de sédio
dibasico, tiocianato de
potassio, cloreto de
magnésio hexahidratado,
fluoreto de sddio, cloreto
de sddio,
carboximetilcelulose
sédica, sorbitol 70%, goma
xantana, xilitol,
metilparabeno, aroma de
menta, 4gua deionizada.

Spray (40 ml)

“Borrifar a solugdo na boca
sempre que necessario. Nao
enxaguar.”

Salivan® (Apsen)

Carmelose sédica

Spray (50 ml)

“De acordo com a
necessidade, vaporizar
vérias vezes ao dia na

mucosa bucal e da faringe.
Em geral, séo aplicadas até
oito vaporizagdes diarias.”

Salix Halicare®

Agua, &cido citrico,
metilparabeno e acido

Gotas (30ml)

“Devem ser aplicadas trés
gotas na parte central da
lingua, a cada duas ou trés
horas — seguindo as

(Odomed) benzoico orientacdes de seu cirurgido-

' dentista. O uso do Salix

Halicare é contraindicado
para pessoas com ardéncia

bucal ou aftas.”
Triclosan,
monofluorofosfato de
XeroLacer® S;’S;‘t’gfl,“ﬁfi?tfﬁii‘;dé‘,” ) “Bochechar 10ml sem diluir,
Enxaguatério bucal glicirrizinato de dipotassio Solucgéo (500ml) por um minuto, apds escovar
(GROSS) ' os dentes.”

excipiente para xerostomia
a base de sais minerais
com vitamina e aloe vera,
jons de flGor

XeroLacer® Spray

Triclosan,

Spray (30ml)

“Aplicar 2-3 pulverizacfes
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(GROSS) monofluorofosfato de diretamente na cavidade
sédio, fluoreto de sddio, oral. E aconselhavel ndo
acetato de vitamina e, lavar a boca imediatamente
glicirrizinato de dipotassio, apos a aplicacéo do spray ou
excipiente para xerostomia beber qualquer liquido ou
a base de sais minerais alimento até apos cerca de
com vitamina e aloe vera, 15 minutos apods a aplicagao”
ions de flGor

Fonte: BROCHADO, 2014; GIAFERRIS et al., 2017 e VINKE et al., 2019.

Estudo prospectivo randomizado, que utilizou quarenta e trés pacientes com
idade média de 66 anos, teve como objetivo comparar a utilizacdo de uma goma de
mascar e saliva artificial como manejo da xerostomiaem pacientes com cancer. Cada
sujeito recebeu 5 dias de tratamento com um cada produto. Foram orientados a utilizar
a saliva artificial e a goma de mascar antes do café da manha, antes do almoco, antes
do jantar e antes de dormir. Nenhuma diferenca estatisticamente significativa foi
encontrada entre os dois produtos. Vinte e seis pacientes receberam ambos 0s
tratamentos. Destes, oito (31%) preferiram a saliva artificial e 18 (69%) preferiram a
goma de mascar. Essa diferenca novamente nao foi estatisticamente significativa.
Apenas 70% dos sujeitos completaram a primeira fase do estudo, enquanto apenas
60% dos sujeitos completaram as duas fases do estudo (DAVIES, 2000).

Um ensaio clinico randomizado, duplo cego, realizado com trinta pacientes,
teve como objetivo investigar a eficacia de Xialine W, um substituto de saliva a base
de polimero em comparacao com um placebo, sob a xerostomia induzida por radiacéo.
Os pacientes foram orientados a utilizar o produto por 1 semana e por menos quatro
vezes ao dia. Ambos os produtos apresentaram diminuicéo significativa da xerostomia
e melhoria de problemas com a fala e do olfato (JELLEMA, 2001).

Uma pesquisa realizada com vinte pacientes com diagndstico prévio de cancer,
tratados previamente por radioterapia que apresentavam xerostomia. O objetivo da
pesquisa foi avaliar a eficacia de dois sistemas de substitutos salivares, os sistemas
biOXtra (BX) e Bioténe Oralbalance. Ambos os tratamentos pareceram eficazes,
resultando em reducdes nas pontuacdes de boca seca, indicando melhora clinica,
porém do ponto de vista dos pacientes, o gel bioXtra apresentou um efeito lubrificante
mais duradouro e é mais barato para comprar (SHAHDAD, 2005).

Outra pesquisa realizada com quarenta individuos com problemas subjetivos
de boca seca induzidos por medicamentos, teve como objetivo determinar a eficacia

de um kit de produtos antiséptico bucal e gel das marcas GUM® Hydral e Bioténe®
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Oralbalance. O estudo utilizou uma escala visual analégica para avaliacdo da secura
da boca. Houve reducédo na boca seca subjetiva apds 28 dias do uso dos produtos.
N&o houve diferenca na eficacia medida pela escala da carga xerostémica entre os
produtos. Houve uma melhora significativa na “perda de sabor” e dor oral para ambos
os sistemas de produtos (BARBE, 2017).

Percebe-se a efetividade de diversos produtos sobre a substituicdo salivar e
alivio da sede e sensacao de boca seca em diversos pacientes. Porém, é factivel que
essas estratégias necessitam ser utilizadas por um tempo muito longo, algumas como
por exemplo o Halitus Hidrat necessita ser utilizados em até seis vezes ao dia. Viu-se
a necessidade entdo de desenvolver um gel hidratante oral com mentol
microencapsulado que conferisse hidratacdo da cavidade oral e alivio da sede e
pudesse ser utilizado de forma rapida e pratica e que conferisse maior tempo de agéo
(SHINKAR, 2012).

Os sistemas semissolidos a base de hidrogéis sdo uma forma que pode ser
usado para entregar o medicamento pela mucosa bucal com a possibilidade de
prolongar o tempo de residéncia e melhorar a biodisponibilidade. As vantagens dos
géis como sistema de liberacdo incluem a formacdo de contato proximo com a
superficie da mucosa e rapida liberacdo da substancia no local apds aplicacéo
(SHINKAR, 2012).

Quando o objetivo € aumentar a permeacéao de produtos na mucosa e aumentar
o tempo de acao, uma técnica que tem sido muito utilizada € a microencapsulacao.
Essa técnica tem sido muito utilizada para a producédo de produtos farmacéuticos,
cosmeéticos e alimenticios. No item a seguir discutiremos mais a fundo sobre a

microencapsulacgéao.

5.6 MICROENCAPSULACAO:

A técnica de microencapsulacdo é um meétodo eficaz para a preparacdo de
formas farmacéuticas orais de liberagdo sustentada porque o medicamento
encapsulado é mais facil de administrar e apresenta melhor adesdo (HUSSAIN, 2016).
O encapsulamento é um processo que aprisiona uma substancia (agente ativo) em
outro material, produzindo particulas em escala nanométrica (nanoencapsulacéo),
micrométricas (microencapsulacdo) ou milimétricas (RAY, 2016).

A microencapsulacdo pode fornecer uma barreira fisica entre 0 composto
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principal e os outros componentes do produto. Esta técnica pode ser utilizada para
diversos fins: desenvolvimento de propriedades de liberacdo controlada,
mascaramento de sabores e odores desagradaveis das substancias, facilitando o
manuseio, diluicdo de materiais do nucleo quando devem ser usados em quantidades
muito pequenas ou transformacéo de compostos liquidos em sdlidos (ZHANG et al.,
2015). Além disso, funciona como barreira eficaz contra parametros ambientais como
oxigénio, luz, radicais livres etc (RAY, 2016)

As microcapsulas sdo fabricadas por varias técnicas, incluindo remocao de
solvente, fusdo a quente, evaporacdo de solvente, revestimento por pulverizacéo,
revestimento em panela, secagem por pulverizacdo, separacdo de fases e
coacervacao (HUSSAIN, 2016). Nas ultimas décadas, essa tecnologia encontrou
diferentes aplicagBes nas indastrias alimenticia, biomédica, farmacéutica, téxtil e
cosmeética, bem como agricultura e catalise (ZHANG et al., 2015).

Os materiais do nudcleo, definidos como os materiais especificos a serem
incorporados, podem ser de natureza liquida ou soélida. As composi¢cfes dos materiais
do nucleo podem ser variadas, pois os nucleos liquidos podem incluir materiais
diversos e/ou dissolvidos. Os materiais mais utilizados para o projeto da casca
protetora dos encapsulados devem ser de qualidade alimentar, biodegradaveis e
capazes de formar uma barreira entre a fase interna e seu entorno (ZHANG et al.,
2015).

Figura 4: Morfologia da microcapsula
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Fonte: Pereira et al., 2018

A escolha correta do material de parede € muito importante porque influencia a
eficiéncia de encapsulamento e a estabilidade da microcapsula. O material de parede
ideal deve ter as seguintes caracteristicas: boa propriedade reolégica em alta
concentracéo e facil capacidade de trabalho; capacidade de dispersar ou emulsionar
0 material ativo e estabilizar a emulséo produzida; néo reatividade quimica com os
materiais do nucleo ativo a serem encapsulados durante o processamento; além de
ter a capacidade de selar e manter o material ativo dentro de sua estrutura durante o
processamento (RAY, 2016).

De acordo com Pereira et al., 2018 os materiais de parede mais utilizados na
microencapsulacdo encontram-se os carboidratos: amido; maltodextrina; quitosana;
dextrina; ciclodextrina; amido modificado; celulose: carboximetilcelulose e
metilcelulose; gomas: goma arabica, goma guar, agar, carragena, alginato de sdédio;
lipidios: cera, parafina, cera de abelha, diacilglicerol, 6leos e gorduras e proteinas:
glaten, gelatina, albumina, caseina e peptideos.

As microcapsulas séo fisicamente caracterizadas pela forma esférica e por
apresentar aspecto sélido, porém seu tamanho, forma e estrutura pode depender do
material utilizado. O material a ser encapsulado pode ficar localizado na regiédo central
da capsula ou estar disperso em uma matriz contendo o agente encapsulante. Para a
realizacdo desse processo, diferentes métodos podem ser utilizados como quimicos,
fisicos ou fisico-quimicos e a principal diferenca entre eles esta no envolvimento ou
aprisionamento do material a ser encapsulado (NUNES, 2015).

Entre os métodos conhecidos para a microencapsulacdo encontra-se a
emulsdo, que é obtida através da dispersao de um liquido em outro liquido imiscivel.
Mais especificamente o método inclui a dispersdo das células em uma pequena
guantidade de uma suspensao de polimero a base de agua (fase dispersa). Segue-se
a adicdo de grande quantidade de 6leo / fase organica, a homogeneizagdo mecanica
das misturas e posterior formagdo de uma emulsdo agua em oOleo (FRAKOLAKI,
2021).

A técnica de extrusdo € um método fisico em que as células do composto sao
encapsuladas em materiais hidrocoloides. E um processo bem estabelecido e muito

comum, baseado na passagem forcada de uma solucdo contendo as células atraves
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de bocais em pequenas aberturas, utilizando dispositivos geradores de gotas
(FRAKOLAKI, 2021).

Outra técnica muito utilizada é a técnica de coarcervacdo. A coacervacao é
conhecida como a separagdo de fases de um sistema coloidal em duas partes
liquidas. O processo inclui trés etapas basicas: a formacao de trés fases imisciveis, a
deposicao do revestimento e por fim, a solidificacéo do revestimento. Dependendo do
namero de biopolimeros envolvidos, o método pode ser classificado em: simples, que
€ pouco utilizado e coacervacao complexa (FRAKOLAKI, 2021).

No primeiro caso, € utilizado apenas um polimero, que é adsorvido na interface
entre a suspensao e o solvente. Depois do ajuste adequado da temperatura e/ou pH,
torna-se insoluvel formando a chamada “fase coacervado”, que envolve a fase
suspensa e se deposita. A coacervacdo complexa € desenvolvida por meio de
interacOes eletrostaticas entre duas ou mais soluc¢des de polimero com carga oposta
e é controlada por um mecanismo de regulacao de carga, levando a formacéao de duas
fases liquidas separadas: uma fase continua pobre em polimero e uma fase densa
rica em polimero (FRAKOLAKI, 2021).

Um estudo recente utilizou da técnica de coacervacdo complexa para o
desenvolvimento e caracterizacdo de microcapsulas de xilitol e mentol. As gomas de
mascar foram produzidas no laboratério de pesquisa e desenvolvimento de uma
industria de alimentos. Oito formulag6es foram produzidas, sendo quatro com 0s
ingredientes livres. As microcapsulas obtidas apresentaram caracteristicas
adequadas para a aplicacdo em alimentos, como tamanho médio de particulas de
aproximadamente 100 um e baixos valores de umidade (SANTOS, 2014).

A eficiéncia foi alta para o mentol, mas relativamente baixa para o xilitol.
Constatou-se que o xilitol e 0o mentol passam do estado cristalino para o estado amorfo
apOs o processo de microencapsulacdo, o que nao interfere nas propriedades do
mentol, mas no caso do xilitol sim, pois sua refrescancia € atribuida ao seu calor de
dissolucéo endotérmico (SANTOS, 2014). Como sdo poucos o0s estudos que se
utilizam da microencapsulacdo do mentol para a aplicacdo em produtos alimenticios

e farmacéuticos, utilizou-se dessa tese para embasar nossa pesquisa.
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O protocolo de estudo foi estruturado com base no modelo Consolidated
Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT) e o
relatério seguiu a normatizacao internacional para ensaios clinicos do Consolidated
Standards of Reporting Trials (CONSORT) (CHAN et al., 2013; MOHER et al., 2012).

O protocolo SPIRIT é um conjunto de itens cientificos, éticos e administrativos,
que devem ser abordados em um protocolo de ensaio clinico. Este protocolo
apresenta um checklist que é composto por 33 itens que auxiliam no desenvolvimento
sistemético da pesquisa. Cada item do checklist SPIRIT sera utlizado para a
elaboracao do presente estudo (BOUTRON et al., 2008). A pesquisa foi submetida ao
registro de ensaios clinicos randomizados no Registro Brasileiro de ensaios clinicos
(REBEC) com numero do protocolo U1111-1266-1515.

6.1 Tipo de estudo

Estudo com delineamento experimental, tipo ensaio clinico randomizado, com
tratamentos em paralelo. O estudo experimental proporciona ferramentas para a
realizacdo de testes de hipoteses de relagédo de causa e efeito (POLIT; BECK, 2012).
O ensaio clinico randomizado quando adequadamente redigido é considerado padréo-

ouro para a obtencéo de evidéncias fortes para a pratica clinica (MOHER et al., 2012).

6.2 Critérios de Elegibilidade:
6.2.1 Critérios de inclusao:
v Possuir idade entre 18 e 50 anos;
v' Ter recebido as instrucdes anteriores, fornecidas pela pesquisadora, e

referente ao dia da coleta dos dados (pag.71).

A faixa etaria determinada para os participantes da pesquisa, situou-se entre
18 e 50 anos pois apos esta idade o individuo pode revelar certa dessensibilizacao
dos 6rgéaos dos sentidos (CARMO, 2018).

6.2.2 Critérios de ndo inclusao:
v Ser alérgico ao mentol;
v Ser alérgico a um dos componentes do produto;
v Apresentar hipertenséo ou diabetes;

v" Ser fumante;
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v' Apresentar lesdes em cavidade oral;

v’ Estar gripado ou apresentar alguma afeccao respiratoria;
v Utilizar prétese dentaria.

v N&o apresentar sede.

6.2.3 Critérios de descontinuidade:

v' Apresentar ndusea ou vomito durante a abordagem;

6.3 Local de Estudo

Todas as etapas do estudo foram realizadas no Centro de Ciéncias da Saude
(CCS), de abril a agosto de 2021, localizado no estado do Parana. O CCS € uma
instituicdo criada em 1971 que se encontra na Universidade Estadual de Londrina e
como estrutura publica de assisténcia médico hospitalar do Norte do Parana. Os testes
foram realizados em salas de aula, com condicbes adequadas de iluminagéo e
privacidade. Os voluntarios foram acomodados confortavelmente em cadeiras,
alocados em no maximo duas pessoas com agendamento de horario e respeitadas as
normas de prevencao ao COVID-19 preconizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria.

6.4 Intervencbes

A férmula para o preparo do gel Hidratante foi definida com base em resultados
evidenciados em busca de literatura realizada pela pesquisadora e produzida por uma
empresa parceira do estado de Sao Paulo. A empresa trabalhou como organizagéo
filantropica, fornecendo parte da matéria prima e disponibilizacdo de sua méo-de-obra
especializada em nanotecnologia. Desenvolveu, portanto, o produto e o forneceu para
realizacdo da pesquisa. Ambos 0s géis possuem uma formulacdo basica composta
por proteinas e polimeros derivados da celulose e esséncia de limao. O gel hidratante
oral com mentol microencapsulado, possui além da formulacdo principal, particulas
de mentol encapsuladas em uma microparticula polimérica também derivada de
celulose.

Durante a coleta de dados, as microcapsulas foram disponibilizadas em p6 e
diluidas na base em gel, conforme orientacdo do fabricante, até obtencdo da
consisténcia desejada do gel hidratante com mentol microencapsulado. Foi fornecido

ao participante 1 cm da amostra em gel e aplicado em mucosa oral: ambas as
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mucosas das bochechas, lingua e labios. O mesmo ocorreu com a amostra de
placebo, sendo também de formulagdo basica composta por proteinas e polimeros
derivados da celulose e esséncia de limdo sem mentol microencapsulado. Essa
distribuicAo das amostras ocorreu de acordo com a alocagdo randdmica dos

voluntarios em GE e GP.

6.5 Desfechos
6.5.1 Desfecho primério
¢ Intensidade da sede: variacdo da intensidade da sede inicial em relagéo a final
apresentada pelo grupo experimental (GE), grupo placebo (GP) e grupo
controle (GC).

6.5.2 Desfechos secundarios
e Caracteristicas definidoras da sede: presenca ou ndo de caracteristicas
definidoras da sede pelo GE, GP e GC aos 15, 30 e 45 minutos apds sua
aplicacéo.
e Potencial hidrogenidnico (pH): variacdo do pH inicial em relacdo a final
apresentado pelo GE, GP e GC.
e Hidratacdo de mucosa oral: variacdo da hidratacdo da mucosa oral inicial em

relacdo a final apresentada pelo GE, GP e GC.

6.5 Definicdo das variaveis

6.5.1 Variaveis dependentes

Quadro 7 — Variaveis dependentes

Variavel Descricédo Tipo Escala Dominio

E a sede relatada Escala Verbal

_ pelo voluntario,
Intensidade da

Numérica, de zero a

utilizando a escala | Quantitativa Discreta dez, sendo auséncia

sede verbal numérica de sede e 10 a maior
(EVN) sede vivenciada
Caracteristicas Sinais e sintomas | Quantitativa Nominal Caracteristicas




62

definidoras

relacionados a
sede, relatados

pelo voluntério.

definidoras: boca
seca; lingua grossa,;
garganta seca,
vontade de beber
agua; labios
esbranquicados;
boca aspera;
gueimacéo na
garganta; labios
ressecados; saliva
grossa; gosto ruim na
boca; halitose;
constante degluticao
de saliva e boca
amarga.
Apresentados por
porcentagem de

ocorréncia em cada

grupo.

Hidratacdo da

Indica o nivel de
umidade da

cavidade oral

Valores de

referéncia: normal 2

_ - Quantitativa Discreta 29,6; boca seca
cavidade oral utilizando o o
limitrofe 28,0 — 29,5
Mucus®
e boca seca = 27,9
Indica o potencial
hidrogenidnico
pHdeO- 14 (=7
presente na _
_ acidez; 6 - 7
) cavidade oral, ou o . _
pH salivar Qualitativa | Categorica neutralidade e 2 8

seja,a acidez,
neutralidade ou
alcalinidade da

cavidade oral,

alcalinidade)
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utilizando as fitas

medidoras de Ph

6.5.2 Variaveis Independentes

Quadro 8 — Variaveis independentes

Variavel Descrigcéo Tipo Escala Dominio
Indica o sexo do o _ Masculino e
Sexo S Qualitativa Nominal .
individuo Feminino
Indica o grupo
o o _ =18 anos e <50
Idade etario a que Quantitativa Ordinal
anos
pertence
Gel a base de
_ polimeros
Gel Hidratante _
derivados de o _ .
Oral com mentol | Quantitativa Discreta Grupo experimental
_ celulose, esséncia
microencapsulado o
de lim&o e mentol
microencapsulado
Gel a base de
_ polimeros
Gel hidratante oral _
derivados de o )
sem mentol Quantitativa Discreta Grupo placebo

microencapsulado

celulose, esséncia
de liméo e mentol

microencapsulado

6.6 Definicbes operacionais relacionadas as variaveis

¢ Intensidade da sede: intensidade mensurada através da Escala Verbal

Numeérica (EVN) que varia de 0 a 10, zero sendo nenhuma sede e dez mais

intensa que ja sentiu, no momento inicial e 15, 30 e 45 minutos apos a

aplicacao da intervencéo;

e Caracteristicas definidoras da sede: sinais e sintomas relacionados a sede

mensurados quanto a presenca ou nao: boca seca; lingua grossa; garganta
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seca; vontade de beber agua; labios esbranquicados; boca aspera; queimacao
na garganta; labios ressecados; saliva grossa; gosto ruim na boca; halitose;
constante degluticdo de saliva e boca amarga, mensuradas quanto a presenga ou
ndo (NASCIMENTO et al., 2021);

e Potencial hidrogenidnico (pH): variagdo do pH inicial em relacdo a final
apresentado pelo GE, GP e GC, mensurado através da fita medidora de pH
que varia de 0 a 14;

e Hidratacdo de mucosa oral: variacdo da hidratagdo da mucosa oral inicial em
relacdo a final apresentada pelo GE, GP e GC, mensurada pelo dispositivo de
verificacdo de umidade oral (Mucus®);

e Momento de avaliacdo e intervencao: esses momentos foram iniciados quando
0 participante da pesquisa atendeu aos critérios de elegibilidade e se encerrou
apos a aplicacao final da EVN, mensuracédo do pH e da umidade da cavidade

oral pelo Mucus®.

6.7 Amostra

Para calcularmos o tamanho da amostra, precisariamos de informacéo sobre a
distribuicdo das variaveis desfecho na populacdo estudada. Devido a falta de estudos
anteriores, internacionais e nacionais prévios que avaliassem a intensidade da sede
em pessoas saudaveis e submetidos a intervencao testada, ndo ha informacéo sobre
as distribuicdes e ndo € possivel formalmente fazer o célculo do tamanho da amostra
ou do poder estatistico dos testes.

No presente estudo, o tamanho final da amostra foi baseado na disponibilidade
de recursos para a realizacao do estudo, no periodo da pandemia da Covid-19, com
o recrutamento de abril a agosto de 2011, resultado em 60 participantes iniciais, sendo
20 em cada grupo. Os voluntarios foram recrutados por meio do envio de e-mail,
mensagens em whatsapp, convite direto no local da pesquisa, publicacédo de banners
e apods noticia em radio. A pesquisa entéo foi realizada com voluntarios divididos em
GC, GP e GC, para coleta das variaveis intensidade e desconforto da sede, hidratacéo

da mucosa e pH salivar.

6.8 Grupos de alocacgao

Todos os grupos foram orientados pela pesquisadora a manter jejum por um
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periodo de 8 horas, ndo devendo ocorrer a ingesta de qualquer tipo de liquidos e

solidos.

6.9.1 Grupo Controle

O voluntério alocado no grupo controle (GC) foi orientado a manter jejum de
sélidos e liquidos no momento da coleta. Isso caracteriza o procedimento padréo
adotado em na maioria das realidades hospitalares para o paciente cirargico, critico

ou crénico.

6.9.2 Grupo Experimental

O voluntério alocado no grupo experimental (GE) utilizou uma amostra do gel
hidratante oral com mentol microencapsulado, aplicado em mucosa oral e lingua, e
avaliado a cada 15 minutos, por um periodo de uma hora para avaliacdo da efetividade

do produto.

6.9.3 Grupo Placebo

O voluntario alocado no grupo placebo (GP) utilizou uma amostra de uma
formulacdo de gel hidratante oral sem mentol microencapsulado, sendo aplicado pela
pesquisadora em mucosa oral e lingua e avaliado a cada 15 minutos, por um periodo

de uma hora para avaliacao da efetividade do produto.

6.9 Tempo estipulado para avaliacao da intervencéo

Para a coleta de dados, realizou-se uma busca na literatura sobre informacoes
relativas ao tempo adequado para a avaliacdo da intensidade e desconforto da sede,
pH salivar e hidratacdo da mucosa oral. No entanto, ndo foi encontrado estudo que
pudesse informar o tempo de acdo de mentol microencapsulado nos receptores orais,
diminuindo a intensidade e desconforto da sede. A partir desta situacao, optou-se pela
avaliacdo no tempo zero, 15 minutos, 30 minutos e 45 minutos apods a intervencgéao.
Esta peridiocidade foi escolhida por se assemelhar ao que se faz em pacientes em
POl em SRPA, onde h& evidéncias publicadas sobre estratégias de alivio da sede. O
participante fazia as anotacdes diretamente no instrumento de coleta de dados, sem

a necessidade de verbalizacao.
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6.10 Randomizacéo e alocacdo do mecanismo de ocultacao e implementacao

A randomizagéao foi realizada em blocos e determinou a constituicdo dos trés
grupos, ou seja, grupo experimental (Gel Hidratante Oral com mentol
microencapsulado), grupo placebo (Gel hidratante Oral sem mentol
microencapsulado) e grupo controle (sem intervencado). A randomizacao em blocos foi
escolhida para obter uma amostra homogenia e que permitisse encerramento da
coleta de dados a qualquer momento sem interferir na quantidade de participantes.
Foram criados blocos com trés, seis e nove participantes. Estes blocos foram
aleatorizados, assim como a indicacao de qual grupo o sujeito da pesquisa participou.

Esse procedimento foi efetuado por intermédio de lista gerada pelo programa
Microsoft Office Excel®. O mecanismo utilizado para a ocultacdo da alocacao foram
envelopes individuais e opacos, numerados externamente de forma sequencial,
lacrados, contendo em seu interior a informacédo do grupo definido pela alocacéo
randémica (GE, GP e GC). A randomizacdo e a ocultacdo da alocagdo foram
realizadas por um pesquisador que ndo participou da coleta de dados.

O pesquisador de campo soube da alocacdo somente apos a aplicacéo inicial

da escala de intensidade da sede (Escala Verbal Numérica — EVN).

6.13 Procedimento de coleta de dados
6.13.1 Protocolo

Os voluntarios foram convidados a participar da pesquisa anteriormente a
realizacdo do protocolo do estudo, quando, assinaram o termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), (Apéndice B). ApGs assinado o termo, a pesquisadora
forneceu as instrucdes para o procedimento de pesquisa pré-coleta e foram coletadas
as seguintes informacfes: nome, idade, etnia, confirmacdo da auséncia e

comorbidades e auséncia de sintomas respiratorios.
Instru¢des ao voluntario na fase pré-coleta:
1. Permanecer em jejum de alimentos e liquidos por 8 horas;

2. Nao escovar os dentes e enxaguar a boca na manha da coleta de dados;

3. Ficar em abstencédo de alcool por 24 horas;
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N&o realizar exercicios fisicos na manha da realiza¢do do estudo;
Ler as informacgdes dos procedimentos de coleta de dados do estudo;

6. Comparecer as 08:00 do dia seguinte na sala 108 do Centro de Ciéncias da
Saude para iniciar os procedimentos.

A coleta de dados foi realizada apos parecer do comité de ética, de abril a

agosto de 2021 e obedeceram as etapas descritas a seqguir:

1. Todos os voluntarios que atenderam aos critérios de inclusédo foram convidados a
participar da pesquisa. Orientados quanto aos procedimentos de coleta de dados,
por meio de panfleto via eletrbnica e orientacéo verbal da pesquisadora.

2. O patrticipante da pesquisa foi recepcionado em uma sala de aula, com condi¢gbes
adequadas de iluminacéo e privacidade, nas dependéncias do Centro de Ciéncias
da Saude (CCS). O voluntario foi acomodado em uma cadeira e assinou o Termo
de Consentimento livre e Esclarecido (Apéndice B) e os dados demograficos e
clinicos foram coletados.

3. Avaliacéo da Intensidade da sede pela EVN (tempo zero);

4. Alocacédo randémica e oculta, formando o GE, GP e GC;

5. Os participantes receberam a intervencgéao referente ao grupo alocado:

e GE: recebeu o gel hidratante oral com mentol microencapsulado, aplicado pela
pesquisadora em mucosa bucal: bochechas, 1/3 anterior da lingua e face
anterior da mandibula.

e GP: recebeu uma amostra de saliva artificial sem mentol microencapsulado,
aplicado pela pesquisadora em mucosa bucal e lingua.

e GC: recebeu o cuidado usual, ou seja, quando referiu sede, nao foi realizada
nenhuma intervencéo, durante uma hora de acompanhamento.

6. Avaliacédo das caracteristicas definidoras (tempo zero);

7. Avaliacédo do pH salivar com a utilizacéo de fitas medidoras de pH (tempo zero);

8. Avaliacdo da umidade da cavidade oral (tempo zero). A umidade oral foi medida
no centro da mucosa no centro da mucosa lingual a aproximadamente 10 mm da
ponta da lingua, conforme preconizado (Fukushima et al., 2018).

9. Avaliagéo da intensidade da sede pela EVN, caracteristicas definidoras da sede,
avaliacado da umidade da cavidade oral pelo MUCUS e avaliacéo final do pH salivar

(15, 30 e 45 minutos ap0ds recebimento da intervencao);
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Figura 6 — Protocolo de seguimento para coleta de dados. Londrina, PR, Brasil.
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Fonte: prépria autora

6.14 Instrumentos de coleta de dados

A. Roteiro estruturado (Apéndice C):

Para a coleta de dados foi utilizado um instrumento estruturado (Apéndice C)

composto por:

|.  Dados de identificacdo: iniciais, idade, sexo, peso, altura, data, periodo

da coleta;

II. Dados referentes as condi¢fes clinicas: tempo de jejum para solidos e

liquidos;

lll. Escala de Intensidade da Sede (EVN), registro das caracteristicas

definidoras da sede;
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Caracteristicas definidoras da sede, registro antes e apdés uso da
intervencao;

Hidratacdo da cavidade oral, registro da umidade inicial e final da
cavidade oral;

pH salivar, registro inicial e final do pH;

Grupo de alocacdo: cartdo de identificacdo anexado no roteiro
estruturado préximo aos dados de identificacdo, apds abertura do

envelope.

B. Panfleto explicativo sobre a coleta de dados (Apéndice E): Contendo

informacBes acerca do periodo de jejum necessario para a pesquisa; gel

hidratante oral com mentol microencapsulado, a ser utilizado; 0 método para

andlise de pH salivar, método para avaliacdo da umidade da cavidade oral;

local e tempo necessario para a pesquisa.

6.15 Insumos e equipamentos

Gel hidratante oral com mentol microencapsulado;

Gel hidratante sem mentol microencapsulado (placebo);

Fitas de papel indicador de pH:

Com graduacédo de 1 em 1 (0-14) compostas por 5 indicadores acido-base; com

peso de 0,049.

Dispositivo de verificagcdo de umidade oral — Mucus.

Dispositivo de verificacdo do grau de umidade oral, fabricado pela

Pharmaceutical and Medical Devices Agency do Japao. O dispositivo mede a

capacidade eletrostatica refletida na quantidade de dgua da superficie da mucosa oral

e intramucosa em uma profundidade de 50 mm. A medida correta é obtida através do

contato proximo com a superficie da mucosa, essa medida é obtida apos trés

afericbes do nivel da umidade e encontrado a meédia dos valores. O grau de umidade

definido é: = 29,6 normal, < 27,9 boca seca e 28,0-29,5 boca seca limitrofe.
(FUKUSHIMA et al., 2018).

Espétula descartavel

Equipamentos de Protecé&o Individual

6.16 Analise dos dados
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Para o processamento dos dados foi estruturado um banco em uma planilha do
programa Microsoft Excel 2016® onde os dados foram digitados e analisados com o
auxilio do programa estatistico IBM SPSS Statistics 26. A normalidade dos dados foi
avaliada pela aplicagdo do teste de Shapiro-Wilk. As variaveis desfecho, intensidade
da sede, nivel de umidade da cavidade oral e pH salivar apresentaram distribuices
nao parametricas.

Realizou-se a analise descritiva dos dados, apresentando-os em percentuais,
medidas de tendéncia central e de dispersdo. A inferéncia estatistica utilizou o teste
de Friedman, assim como a aplicacdo de testes Post Hoc nas variaveis que
apresentaram diferencas significativas. O teste de Kruskal — Wallis foi utilizado para
comparar os diferentes grupos e para amostras pareadas comparando as
caracteristicas definidoras (variaveis dicotdmicas) nos diferentes momentos, foi
utilizado o teste de McNemar. A aplicacdo de testes Post Hoc nas variaveis que
apresentarem diferencas significativas foi realizado com o emprego do teste de Dunn-
Bonferroni. O nivel de significaAncia adotado foi de 0,05. O tamanho do efeito foi

calculado utilizando o r, seguindo a seguinte formula: r=z/\N.

6.17 Aspectos éticos

Em cumprimento a resolugdo n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude, o
projeto foi encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres
Humanos, da Universidade Estadual de Londrina e recebeu aprovacao, sob parecer
favoravel 4.756.540, CAAE 43218821.6.0000.5231 (Apéndice F). Foi solicitada a
assinatura do Termo de Confidencialidade e Sigilo perante a instituicdo onde foram
coletados os dados dos participantes (Apéndice A).

Os participantes do estudo assinaram o TCLE (adultos), apds o pesquisador
fornecer informacdes quanto ao objetivo do estudo e ressaltar que eles poderiam, a
qualquer momento, desistir da investigacdo, sem nenhum tipo de risco ou prejuizo
(Apéndice B).

6.18 Apresentacéo dos Resultados

Os resultados serdo apresentados no formato de dois artigos:

% Acao de gel hidratante oral com mentol microencapsulado sobre a sede: Ensaio
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clinico randomizado;
s Acdo de gel hidratante oral com mentol microencapsulado sobre as
caracteristicas definidoras da sede: ensaio clinico randomizado.
Retratam a avaliagdo da efetividade do gel hidratante oral com mentol
microencapsulado sobre a intensidade da sede, caracteristicas definidoras da sede,

pH salivar e nivel de hidratacdo da cavidade oral.
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/7 Resultados e Discussiio-
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Acéo de gel hidratante oral com mentol microencapsulado sobre a sede:

Ensaio clinico randomizado

Resumo

Estudo com delineamento experimental, tipo ensaio clinico randomizado, com
tratamentos em paralelo. Método: A populacdo constituiu-se de 60 participantes
saudaveis. Os participantes foram aleatorizados em grupo controle (sem intervenc¢ao),
experimental (gel hidratante oral com mentol microencapsulado) e placebo (gel
hidratante oral sem mentol microencapsulado). Objetivo: Avaliar a acdo de um gel
hidratante oral com e sem mentol microencapsulado sobre a reducdo da intensidade
da sede, pH salivar e sua efetividade na hidratacdo da mucosa oral antes e 15, 30 e
45 minutos apds a intervengdo. Resultados: A variavel intensidade, apresentou
diferenca significativa no momento inicial (O min) com os momentos 30 e 45 min do
grupo placebo. No grupo experimental o momento inicial apresentou diferenca
significativa com os momentos 15, 30 e 45 min. Apds 15 minutos, os voluntérios do
grupo controle apresentaram intensidade de sede 80% maior que 0 grupo
experimental (efeito grande- r=0,52) e 70% maior que o grupo placebo (efeito médio
— r=0,37). Conclusédo: A utlizacdo do gel hidratante oral com mentol
microencapsulado sobre a sede, quando comparado com o cuidado usual, mostrou-
se efetivo para minorar a intensidade da sede de voluntarios saudaveis em carater
exploratério. Registro Brasileiro de ensaios clinicos (REBEC) com numero do
protocolo U1111-1266-1515.

Introducéo

A sede refere-se a vontade de ingerir liquidos e é frequentemente relatada
como um dos cinco principais sintomas estressantes. Pode se tornar um sintoma
angustiante para pacientes criticos, terminais ou severamente desidratados. No
entanto, € muitas vezes negligenciada e subtratada (LEMYZE, TEMIME, GRANIER et
al., 2020).

Trata-se de um sintoma multifatorial, desencadeado por fatores homeostaticos
— niveis elevados na osmolaridade do sangue, volume sanguineo e pressao
sanguinea. Paralelamente, fatores ndo homeostaticos como sabor e temperatura de

um fluido, preferéncias, caracteristicas pessoais e culturais, como palatabilidade dos
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liquidos ingeridos, habitos alimentares e processos relacionados a saude e doenca,
também podem deflagrar a sede (NASCIMENTO, GARCIA, CONCHON et al., 2021,
ARMSTRONG, KAVOURAS, 2019).

A sensacao de boca seca, ou xerostomia, constante degluticdo de saliva,
garganta seca, labios esbranquicados, labios ressecados, lingua grossa, saliva
grossa, boca amarga, boca aspera e vontade de beber agua sdo algumas das
caracteristicas definidoras que podem estar associadas a sede (NASCIMENTO,
NASCIMENTO, LOPES, FONSECA, 2021). Afetam a experiéncia do paciente em
unidade de terapia intensiva, estando entre os trés maiores desconfortos citados pelos
pacientes (BAUMSTARK et al., 2019). Pacientes cirargicos sentem sede antes e ap0s
a cirurgia e a prevaléncia varia de 77,1 a 89% dos pacientes adultos e 88,5% dos
pacientes pediatricos (NASCIMENTO, CEOLIS, OLIVEIRA et al., 2020; RIVIERA,
2019; SERATO, FONSECA, BIROLIM, 2019).

Cerca de 86% desses pacientes em hemodidlise se queixam de aumento de
sede pela restricdo hidrica a que sao submetidos (DAGAR, MATHUR, 2021).
Pacientes com cancer em estagio terminal também relatam sede com pontuacgéo
média para a intensidade da sede de 5,0 sendo que, 18% dos pacientes reclamaram
de sede intensa com pontuacao = 8,0 (MORITA, TSUNODA, INOUE et al., 2001).

A integracdo entre a ativacdo e desativacdo de regides cerebrais especificas
desencadeia a sensacdo de sede e a motivacao para a ingestdo de agua em busca
da saciedade. O organismo utiliza entdo de modos distintos para a saciedade: pré-
absortivo e pos-absortivo. A saciedade pds-absortiva ocorre quando o individuo ingere
grande quantidade de liquido para corrigir a osmolaridade plasmatica, comecando
com uma diminui¢do na secre¢do do horménio antidiurético cerca de 12 a 25 minutos
apos a ingestdo de liquidos (VERBALIS, 1991; ECCLES et al., 2013; CONCHON,
FONSECA, 2016; ARMSTRONG, KAVOURAS, 2019; NAKAYA, CONCHON,
GARCIA, 2021).

Ja a saciedade pré-absortiva ocorre muito rapidamente, antes mesmo da
restauracdo da osmolaridade sanguinea e € desencadeada por diversos estimulos,
dentre eles a acdo da temperatura fria e do mentol detectados por receptores TRPM8
em cavidade oral (VERBALIS, 1991; ECCLES et al., 2013; CONCHON, FONSECA,
2016; ARMSTRONG, KAVOURAS, 2019). Dessa forma, a relevancia de se atentar
para a promocéo da saciedade pré-absortiva é que o ressecamento da cavidade oral

€ igualmente detectado pelos nudcleos controladores da sede na lamina terminal.
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Portanto, para o cuidado com pacientes que apresentam desidratacdo da mucosa oral
por medicamentos, intubacéo, é indispensavel sua umidificacao pois ela é influenciada
pela sensacao de sede.

O mentol é um alcool de dez carbonos extraido do 6leo essencial de hortela-
pimenta. Seu uso produz sensacdes refrescantes e, portanto, € amplamente utilizado
em doces, chocolates, gomas, pastas de dente, remédios para resfriado, cigarros e
produtos de maquiagem (SAYADI, KHADEM, NASIRI, 2021). Tem sido também
utilizado para aplicacéo de estratégias no alivio da sede e xerostomia de pacientes
cirirgicos e unidades de terapia intensiva (GARCIA, FURUYA, CONCHON et al.,
2019; PUNTILLO, ARAI, COOPER et al.,, 2014; NASCIMENTO, NASCIMENTO,
LOPES, FONSECA, 2021).

O processo de microencapsulacdo vem sendo utilizado h4 muitos anos pela
industria farmacéutica. Nos Ultimos anos, a microencapsulacdo também tem sido
utiizada na industria alimenticia, para diversas finalidades, como proteger
ingredientes alimenticios de fatores adversos, como luz, calor e umidade. Outras
vantagens da microencapsulacdo incluem sua capacidade de alterar texturas
(transformar liquidos em pés), reduzir a volatilidade dos 6leos essenciais, mascarar
sabores indesejaveis e controlar a liberacdo de ingredientes (SANTOS, ANDRADE,
PEREIRA, 2015). No caso do mentol, deseja-se a microencapsulacdo para
proporcionar liberacao controlada, a fim de prolongar a sensacgao de frescor e dogura.

Para aliviar as queixas de boca seca, utilizam-se um amplo espectro de
intervencdes. Quando a funcado salivar residual esta presente, a secrecdo pode ser
estimulada pelo uso de pastilhas e goma de mascar ou prescricdo de fitoterapicos
sistémicos como pilocarpina (GARCIA, FURURYA, CONCHON et al., 2019; ASSY,
BRAND, BOSTS et al., 2021; PUNTILLO, ARAI, COOPER et al., 2014), pela utilizacao
de pacotes mentolados como hidratante labial mentolado ou picolé mentolado
estratégias como o carboidrato ou frias como o picolé de agua (ASSY, BRAND,
BOSTS et al.,, 2021; AHAMAD, AKHTAR, CHAUDHRT et al.,, 2019; FURNESS,
WORTHINGTON, BRYAN et al., 2011).

Alternativamente, a eletroestimulag&o das glandulas salivares foi relatada para
aumentar a producdo de saliva. No entanto, quando a funcédo da glandula salivar é
irreversivelmente prejudicada, apenas o tratamento paliativo com, por exemplo,
substitutos da saliva, géis e enxaguantes orais sédo indicados ou recomendados para
o alivio dos sintomas de boca seca (ASSY, BRAND, BOSTS et al., 2021; AHAMAD,
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AKHTAR, CHAUDHRT et al.,, 2019; FURNESS, WORTHINGTON, BRYAN et al.,
2011).

Apesar da grande variedade de intervengdes de sede e boca seca, o tratamento
eficaz e satisfatorio da secura oral permanece indefinido. O uso de intervencdes para
sede e boca seca tem sido investigado em diferentes grupos de pacientes, porém
trata-se de estratégias que apresentam tempo curto de duracdo ou que necessitam
diversas aplicacfes e aplicacdes em varias vezes por semana para que o produto seja
efetivo (ASSY, BRAND, BOSTS et al., 2021).

Sendo assim, viu-se a necessidade de testar um gel hidratante oral com mentol
microencapsulado com a hipotese de que atue com propriedades mucoadesivas e
permita restauracdo da viscosidade fisioldégica e promova um ambiente equilibrado
oferecendo alivio imediato e possivelmente mais duradouro da sede.

O objetivo geral dessa pesquisa foi avaliar a agcdo de um gel hidratante oral com
e sem mentol microencapsulado sobre a reducdo da intensidade da sede, pH salivar
e sua efetividade na hidratacdo da mucosa oral antes e 15, 30 e 45 minutos apds a
intervencao. A hipotese de pesquisa estabelecida foi: o gel hidratante oral com mentol
microencapsulado é efetivo para a reducéo da intensidade da sede, manutencédo do
pH salivar e hidratacdo da cavidade oral de voluntarios saudaveis quando comparado

ao grupo placebo e controle.

Método

Estudo com delineamento experimental, tipo ensaio clinico randomizado, com
tratamentos em paralelo. O protocolo de estudo foi estruturado com base no modelo
Consolidated Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials
(SPIRIT) e o relatério seguiu a normatizacao internacional para ensaios clinicos do
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT). A populagdo do estudo
constituiu-se de participantes saudaveis, ndo fumantes, de ambos os sexos, com
idade entre 18 e 50.

Todas as etapas do estudo foram realizadas no Centro de Ciéncias da Saude
(CCS), de abril a agosto de 2021, localizado no estado do Parana. Os testes foram
realizados em salas de aula com condigbes adequadas de iluminagéo e privacidade.
Os voluntarios foram acomodados confortavelmente em cadeiras, alocados em no

maximo duas pessoas com agendamento de horario e respeitadas as normas de
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prevencado ao COVID-19 preconizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Para a coleta de dados foi utilizado um instrumento estruturado composto por:
dados de identificacdo: iniciais, idade, sexo, peso, altura, data, periodo da coleta;
dados referentes as condi¢cfes clinicas: tempo de jejum para sélidos e liquidos;
registro das variaveis desfecho: registro das caracteristicas definidoras da sede antes
e apos uso da intervencéo; hidratacdo da cavidade oral, registro da umidade inicial e
final da cavidade oral; pH salivar, registro inicial e final do pH; grupo de alocacéao.

Elaborou-se um panfleto explicativo sobre a coleta de dados, contendo
informacdes acerca do periodo de jejum necessario para a pesquisa; gel hidratante
oral com mentol microencapsulado, a ser utilizado; o método para analise de pH
salivar, método para avaliacdo da umidade da cavidade oral; local e tempo necessario
para a pesquisa.

Os insumos utilizados foram um gel hidratante oral com mentol
microencapsulado e um gel hidratante sem mentol microencapsulado (experimental e
placebo). Ambos os géis utilizados para o grupo placebo e experimental, possuem
uma formulacdo basica composta por proteinas e polimeros derivados da celulose e
esséncia de limao. O gel hidratante oral com mentol microencapsulado, possui além
da formulacéo principal, nanoparticulas de mentol em microcapsulas de uma matriz
polimérica também derivada de celulose.

A formula para o preparo do gel hidratante foi definida com base em resultados
evidenciados em busca de literatura realizada pela pesquisadora e produzida por uma
empresa parceira do estado de Sao Paulo. A empresa participou do desenvolvimento
do gel fornecendo parte da matéria prima e disponibilizacdo de sua mao-de-obra
especializada em nanotecnologia.

Os equipamentos utilizados foram fitas de papal indicador de pH com
graduacédo de 1 em 1 (0-14) compostas por 5 indicadores acido-base e um dispositivo
de verificagcao de umidade oral — MUCUS, fabricado pela Pharmaceutical and Medical
Devices Agency do Japao, que apresentou como valor de referéncia para o nivel de
umidade da cavidade oral: = 29,6 normal, < 27,9 boca seca e 28,0-29,5 boca seca
limitrofe (FUKUSHIMA, YODA, ARAKI et al., 2018); espatula descartavel para
aplicacao do gel e equipamentos de protecao individual.

O desfecho primario da pesquisa foi a intensidade da sede, avaliada pela
Escala Verbal Numérica (EVN) graduada de zero a dez, sendo zero a auséncia de

sede e 10 a maior sede vivenciada. A intensidade da sede foi mensurada no momento
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inicial da coleta e 15, 30 e 45 minutos apods a intervencdo no GE, GP e GC.

Os desfechos secundarios foram: o potencial hidrogenidnico (pH) e hidratacéo
da mucosa oral. Para o pH foi considerada a medida no momento inicial da coleta e
15, 30 e 45 minutos apoés a intervencao no GE, GP e GC. A hidratagdo da mucosa
oral aferida pelo Mucus®, também foi considerada a média medida no momento inicial
da coleta e 15, 30 e 45 minutos apos a intervencdo no GE, GP e GC.

Os voluntarios foram convidados a participar da pesquisa anteriormente por via
eletrdnica, cartazes espalhados no CCS e programa de radio da universidade. Foram,
portanto, convidados para a realizacéo do protocolo do estudo, quando, assinaram o
termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Apds assinado o termo, a
pesquisadora forneceu as instru¢des para o procedimento de pesquisa pré-coleta e
foram coletadas as seguintes informacdes: nome, idade, etnia, confirmacdo da
auséncia e comorbidades e auséncia de sintomas respiratorios.

As instrucdes ao voluntario na fase pré-coleta contemplavam: permanecer em
jejum de alimentos e liquidos por 8 horas; ndo escovar os dentes e enxaguar a boca
na manha da coleta de dados; ficar em abstencéo de alcool por 24 horas; ndo realizar
exercicios fisicos na manha da realizacdo do estudo; comparecer as 08:00 do dia
seguinte em sala determinada do Centro de Ciéncias da Saude para inicio dos
procedimentos.

A coleta de dados foi realizada apds parecer positivo do comité de ética, de
abril a agosto de 2021 todos os voluntarios que atenderam aos critérios de inclusao
foram convidados a participar da pesquisa e orientados quanto aos procedimentos de
coleta de dados, por meio de panfleto via eletrbnica e orientacdo verbal da
pesquisadora.

O participante da pesquisa foi recepcionado em uma sala destinada, com
condi¢cBes adequadas de iluminacéo e privacidade, nas dependéncias do Centro de
Ciéncias da Saude (CCS). O voluntério foi acomodado em uma cadeira e assinou o
Termo de Consentimento livre e Esclarecido e os dados demograficos e clinicos foram
coletados.

A seguir, procedeu-se a avaliacdo da intensidade da sede pela escala verbal
numérica (EVN); pH salivar com a utilizagdo de fitas medidoras de pH e umidade
cavidade oral, no tempo zero. A umidade foi medida no centro da mucosa lingual a
aproximadamente 10 mm da ponta da lingua, conforme preconizado (FUKUSHIMA,

YODA, ARAKI et al.,, 2018). Em seguida, houve alocacdo randémica e oculta,
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formando o controle (GC), grupo placebo (GP) e grupo experimental (GE). Os
participantes receberam entédo a intervencéao referente ao grupo alocado:

e GE: recebeu o gel hidratante oral com mentol microencapsulado, aplicado pela
pesquisadora: 1 cm da amostra em gel sobre uma espatula plastica aplicado
em mucosa oral: bochechas, 1/3 anterior da lingua e face anterior da
mandibula.

e GP: recebeu uma amostra de saliva artificial sem mentol microencapsulado,
aplicado pela pesquisadora em mucosa oral: 1 cm da amostra em gel sobre
uma espatula plastica aplicado em mucosa oral: bochechas, 1/3 anterior da
lingua e face anterior da mandibula.

e GC: recebeu o cuidado usual, ou seja, quando referiu sede, nédo foi realizada
nenhuma intervengao, durante uma hora de acompanhamento.

Finalmente, realizou-se avaliacao da intensidade da sede pela EVN, avaliacao
da umidade da cavidade oral pelo MUCUS e avaliacéo final do pH salivar conforme

ilustrado na figura 1.

Figura 1 — Protocolo de seguimento para coleta de dados. Londrina, PR, Brasil.
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Fonte: prépria autora

Na literatura ndo foram encontrados estudos cujos autores testaram o uso de
um gel hidratante oral com mentol microencapsulado em voluntarios saudaveis, o que
evidencia o ineditismo desta pesquisa. Portanto, optou-se por uma amostra
intencional total de 95 voluntarios. Porém, em decorréncia da dificuldade em conseguir
voluntarios devido ao periodo pandémico, a pesquisa foi finalizada com uma amostra
de 60 voluntarios. Para calcularmos o tamanho da amostra, precisariamos de informagéo
sobre a distribuicdo das variaveis desfecho na populacdo estudada. Devido a falta de
estudos anteriores, internacionais e nacionais prévios que
avaliassem a intensidade da sede em pessoas saudaveis e submetidos a intervengéo
testada, ndo ha informacéo sobre as distribuicbes e ndo é possivel formalmente fazer o
calculo do tamanho da amostra ou do poder estatistico dos testes. No presente estudo, 0

tamanho final da amostra foi baseado na disponibilidade de recursos para a realizagcéo do
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estudo, no periodo da pandemia da covid-19, com o recrutamento de abril a agosto de
2011, resultando em 60 participantes iniciais.

A randomizacéo foi realizada em blocos e determinou a constituicdo dos trés
grupos. Foram criados blocos com trés, seis e nove participantes. A randomizacao por
blocos € uma estratégia para aleatorizacado dos participantes em um tamanho pré-
determinado (FERREIRA, PATINO, 2016), objetivando permitir nimeros equilibrados
dos grupos.

Esse procedimento foi efetuado por intermédio de lista gerada pelo programa
Microsoft Office Excel®. O mecanismo utilizado para a ocultacdo da alocacao foram
envelopes individuais e opacos, numerados externamente de forma sequencial,
lacrados, contendo em seu interior a informacédo do grupo definido pela alocacéo
randémica (GE, GP e GC). A randomizacdo e a ocultacdo da alocacdo foram
realizadas por um pesquisador que néo participou da coleta de dados. O pesquisador
de campo soube da alocacdo somente apds a aplicacdo inicial da escala de
intensidade da sede (EVN).

N&o foi realizado o cegamento da avaliagdo dos desfechos devido a
caracteristica da intervencao. A intervencao do grupo placebo era composta por uma
amostra em gel transparente com sabor leve de esséncia de lim&o. A intervencéo do
grupo experimental era caracterizada por um sabor e odor de mentol que poderia
facilitar a identificagéo do grupo de alocacéo.

Para o processamento dos dados foi estruturado um banco em uma planilha
do programa Microsoft Excel 2016® onde os dados foram digitados e analisados com
o auxilio do programa estatistico IBM SPSS Statistics 26. A normalidade dos dados
foi avaliada pela aplicacdo do teste de Shapiro-Wilk. As varidveis desfecho,
intensidade da sede, nivel de umidade da cavidade oral e pH salivar apresentaram
distribuicdes ndo paramétricas. Os dados foram cegados para a analise estatistica.

Realizou-se a andlise descritiva dos dados, apresentando-os em percentuais,
medidas de tendéncia central e de dispersao. A inferéncia estatistica utilizou o teste
de Friedman, assim como a aplicacdo de testes Post Hoc nas variaveis que
apresentaram diferencas significativas.

Em cumprimento a resolugdo n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude, o
projeto foi encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres
Humanos, da Universidade Estadual de Londrina e recebeu aprovacao, sob parecer
favoravel 4.756.540, CAAE 43218821.6.0000.5231.
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De 95 voluntérios saudaveis eleitos para a coleta, 35 ndo atenderam aos

critérios de inclusdo, resultando em 60 participantes saudaveis. Selecionaram-se

dessa forma 20 participantes para cada grupo de alocacdo: GC, cuidado usual; GE,

gel hidrantante oral com mentol microencapsulado e GP, gel hidratante oral sem

mentol microencapsulado. Ndo houve perdas ap6s a randomizacao (Figura 1).

Figura 2 — Diagrama de amostragem e aleatoriza¢do. Londrina, PR, Brasil, 2021.
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Fonte: prépria autora

Analisados (n=20) ‘

A amostra foi constituida por 86% (n=52) do sexo feminino e 4% (n=8) do sexo

masculino. Quanto a escolaridade, 36% possuiam ensino superior incompleto. Ndo

houve diferenca estatisticamente significante entre os grupos, como demonstrado na

tabela 1.

Tabela 1 — Caracterizacdo dos 60 participantes da pesquisa, representados em

nameros inteiros e percentuais nos grupos de alocacao e intervalos de confianca,

Brasil, 2021.
Variaveis Controle Placebo Experimental

n % ICt 95% n % ICt 95% N % ICt 95%
Masculino 04 20 06,6-44,3 01 05 00,3-26,9 03 15 04,0-38,9
Feminino 16 80 55,7-93,4 19 95 73,1-99,7 17 85 61,1-96,0
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Cor ou raga

Branca 13 65 40,9-83,7 15 75 50,6-90,4 13 65 40,9-83,7
Negra 02 10 01,8-33,1 01 05 00,3-26,9 01 05 00,3-26,9
Pardo 05 25 09,6-49,4 04 20 06,6-443 06 30 12,8-54,3

Escolaridade
Ensino Médio

01 05  00,3-269 - - - 01 05  00,3-269
Completo
Ensino Superior g 45 238679 10 50 299701 13 65  40,9-83.7
Incompleto
Ensino Superior oo 55 096494 10 50 299701 05 25  09,6-49.4
Completo
P6s-Graduagdo 05 25  09,6-49,4 - - ; 01 05  00,3-26,9

TIntervalo de Confianga
Fonte: o préprio autor

Observa-se na tabela 2 a mediana, minimo e maximo dos desfechos primarios
da intensidade da sede, medidos nos diferentes momentos avaliados, nos grupos
controle, placebo e experimental. Ao se realizar o teste de Friedman, observou-se que
existe um efeito na intensidade em todos os grupos.

ApoOs inducdo da sede com jejum de 08 horas (tempo 0) os voluntarios
apresentaram intensidade mediana de sede de 5,00 para o grupo controle, 5,50 para
o grupo placebo e 6,00 para o grupo experimental. Apds receber a intervengado com o
placebo e hidratante oral com mentol microencapsulado, houve diminuicdo da
mediana de intensidade da sede para 4,00 e 3,00 no momento 15 min

respectivamente.

Tabela 2 — Desfechos primérios da intensidade da sede, umidade da cavidade oral e
pH salivar, medidos nos diferentes momentos avaliados, nos grupos controle, placebo

e experimental. Londrina, PR, Brasil, 2021.

o Basais _ Pés ) _ Pés ) _ Pés )
Variaveis (0 min) intervencéo intervencéo intervencéo p*
(15 min) (30 min) (45 min)
Intensidade da Sede
Controle
Mediana (Min.-Max.) 5,0(3-10) 6,0(2-10) 6,0(2-10) 7,0 (3-10) <0,000
Placebo
Mediana (Min.-Max.) 5,5(3-8) 4,0(0-6) 3,5(0,6) 3,0 (0-7) <0,000
Experimental
Mediana (Min.-Max.) 6,0 (3-8) 3,0(0-8) 2,5 (0-7) 2,0 (0-7) <0,000
Umidade
Controle
29,26 28,85 0,118
Mediana (Min.-Max.) (23,0;)-35,2 e 41522;96) (21,5811132,36) (24,70-33,73)

Placebo
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28,75 29,81 0,324
Mediana (Min.-Max.) (22,63%—32,9 @ 4;22; 0 @ 4,221;‘;00) (25,30-33,13)
Experimental
Mediana (Min.-Max.) 29,50 29,44 29,81 29,35 0,387
’ ' (20,1-32,3) (25,2-39,0) (25,6-33,9) (26,20-33,9)
pH
Controle
Mediana (Min.-Max.) 7,0(6-7) 7,0(7) 7,0(7) 7,0(7) 0,392
Placebo
Mediana (Min.-Max.) 6,5(6-7) 6,0(6-7) 6,0(6-7) 6,0(6-7) 0,038
Experimental
Mediana (Min.-Max.) 7,0(6-7) 6,0(6-7) 6,00(6-7) 7,0(6-7) 0,013

*Teste de Friedman
Fonte: o proprio autor

O teste de Post Hoc indicou que a variavel intensidade, apresentou diferenca
significativa no momento inicial (0 min) com os momentos 30 e 45 min do grupo
placebo. Ja no grupo experimental o momento inicial apresentou diferenca
significativa com os demais momentos (15, 30 e 45 min), como pode ser observado
na Tabela 3.

Tabela 3 — Teste de comparagbes em pares do desfecho intensidade da sede
medidos nos diferentes momentos avaliados, nos grupos controle, placebo e
experimental de acordo com a significancia no teste de Friedman. Londrina, PR, Brasil,
2021.

Variaveis Omin_x 0min_x30 0min_x45 15 mi|_1x 15 mir_1x 30 min X
15 min min min 30 min 45 min 45 min
Intensidade da Sede
Controle 1,000 0,141 <0,001* 0,954 0,011 0,518
Placebo 0,165 0,001~ 0,001~ 0,668 0,668 1,000
Experimental 0,001* 0,001~ <0,001* 1,000 1,000 1,000

Cada coluna testa a hipotese nula de que as distribuices de um momento sdo as mesmas de um outro
momento. *Significativo pelo teste de Dunn-Bonferroni. O nivel de significancia ajustado é de 0,05.
Fonte: o proprio autor

Na Tabela 4 apresentaram-se a mediana, valores minimo e maximo dos
desfechos mensurados no inicio da pesquisa entre os trés grupos. Para testar se
existiram diferencas de medianas dos desfechos entre os grupos, o teste de Kruskall-
Walllis foi empregado.

Observou-se diferencas significativas entre os grupos nos momentos 15,30,45
para a variavel intensidade. Isso significa que em pelo menos dois grupos existem
diferencas significativas. Nao foi encontrado diferengas significativas em nenhum

grupo e em nenhum momento na variavel umidade. A variavel pH apresentou
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diferencas significativas nos grupos em todos os momentos.

Tabela 4 — Desfechos primarios, intensidade da sede, umidade e pH medidos nos

diferentes momentos avaliados, nos grupos controle, placebo e experimental.

Londrina, PR, Brasil, 2021.

Controle Placebo Experimental
Variaveis Mediana Mediana Mediana p*
(Min.-Max.) (Min.-Max.) (Min.-Max.)
Intensidade da Sede
Basais (0 min) 5,0(3-10) 5,5(3-8) 6,0(3-8) 0,599
Pds intervencao (15 min) 6,0(2-10) 4,0(0-6) 3,0(0-8) 0,002
Pds intervencao (30 min) 6,0(2-10) 3,5(0,6) 2,5(0-7) 0,000
Pds intervencao (45 min) 7,0(3-10) 3,0(0-7) 2,0(0-7) 0,000
Umidade
Basais (0 min) 29,3(23,0-35,2) 28,8(22,6-32,9) 29,5(20,1-32,3) 0,951
P6s intervencéo (15 min) 29,5(25,0-40,0) 29,7(24,2-32,5) 29,4(25,2-39,0) 0,817
P6s intervencéo (30 min) 29,1(21,2-35,4) 29,4(24,5-33,0) 29,8(25,6-33,9) 0,708
P6s intervencéo (45 min) 28,9(24,7-33,7) 29,8(25,3-33,1) 29,4(26,2-33,9) 0,273
pH
Basais (0 min) 7,0(6-7) 6,5(6-7) 7,0(6-7) 0,007
Pds intervencao (15 min) 7,0(6-7) 6,0(6-7) 6,0(6-7) <0,000
Pds intervencao (30 min) 7,0(6-7) 6,0(6-7) 6,0(6-7) <0,000
Pds intervencao (45 min) 7,0(6-7) 6,0(6-7) 7,0(6-7) <0,000

* Teste de Kruskal-Wallis
Fonte: o proprio autor

Na Tabela 5, apresentou-se o teste de comparacdes entre niveis mensurados
de intensidade da sede e pH em ambos 0s grupos. Nos primeiros 15 minutos apoés a
administracdo da estratégia de alivio da sede, os voluntarios que foram alocados no
grupo controle tém sua sede 80% maior do que voluntarios alocados no grupo
experimental. O tamanho do efeito foi considerado grande (r=0,52) pelo teste de efeito
de Mann-Whitney.

Nos primeiros 15 minutos apés a administracdo da estratégia de alivio da sede,
os voluntarios que foram alocados no grupo controle tém sua sede 71,6% maior do
que voluntarios alocados no grupo placebo. O tamanho do efeito foi considerado
médio (r=0,37).

Tabela 5 — Comparacdes em pares do desfecho intensidade da sede e pH medidos
nos diferentes momentos avaliados, entre os grupos controle, placebo e experimental.
Londrina, PR, Brasil, 2021.

Variaveis Experimental x Placebo Experimental x Controle Placebo x
Controle
Intensidade da Sede
Pés intervengdo (15 min) 0,551 0,001 0,091
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Pés intervencao (30 min) 1,000 <0,000 0,003
Pés intervencao (45 min) 1,000 <0,000 <0,000
pH

Basais (0 min) 0,492 0,246 0,005
Pés intervencao (15 min) 1,000 <0,000 <0,000
Pés intervencao (30 min) 1,000 <0,000 <0,000
Pés intervencao (45 min) 0,164 <0,000 0,012

Cada coluna testa a hip6tese nula de que as distribuicdes de um momento sdo as mesmas de um outro
momento. *Teste de Dunn-Bonferroni. O nivel de significAncia ajustado é de 0,05.
Fonte: o préprio autor

Discussao

O presente estudo apresenta uma abordagem inovadora por avaliar a agéo de
um gel hidratante oral com mentol microencapsulado sobre a sede apds estimulos
orofaringeos sem a necessidade da absorcdo de agua pelo trato gastrointestinal.
Esses dados séo relevantes, pois indicam que uma estratégia de simples aplicacéo é
capaz de minorar a sede de voluntarios saudaveis com um Unico momento de
aplicacdo. O desenvolvimento de produtos inovadores requer sua testagem em
voluntérios, anteriores a sua utilizacdo com publico alvo. Este estudo abre caminho
para pesquisas subsequentes com as diversas populacées de pacientes que sofrem
desnecessariamente com restricdo hidrica e sede néo tratada, como por exemplo
pacientes de Unidade de Terapia Intensiva (UTI).

A contribuicdo desta pesquisa foi constatar que o gel hidratante oral com mentol
microencapsulado, assim como a utilizacdo da saliva artificial — formulacédo base para
o gel desenvolvido para esta pesquisa, é efetivo para o alivio da sede, considerando
os efeitos médio (r=0,37) do grupo placebo a grande (r=0,52) do grupo experimental,
encontrados na variacdo da intensidade da sede ap6s o uso de uma Unica aplicacao,
por um periodo de quinze minutos. O grupo controle apresentou a intensidade da sede
80% maior do que os voluntarios alocados no grupo experimental, jA em relacao ao
grupo placebo, a intensidade da sede do grupo controle foi 71,6% maior. Esses
achados denotam a eficacia tanto do grupo experimental quanto do grupo controle na
reducéo da intensidade da sede.

Sede e boca seca desencadeiam um desejo compulsivo ou necessidade de
beber agua ou outro liquido. Pacientes de unidade de terapia intensiva (UTI), estao
expostos a muitas fontes de sofrimento e a sede é classificada como o segundo
sintoma mais prevalente nesses pacientes (SHIKHA, VINAY, NEETU, 2019). Estudo

com 994 pacientes de UTI apresentou a sede entre os trés maiores desconfortos
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relatados pelos pacientes (BAUMSTARK et al., 2019; LEEMHUIS, SHICHISHIMA,
2019).

Durante a permanéncia em UTI, pacientes muitas vezes relatam o desejo de
beber liquidos, devido a jejum prolongado, intubacdo prolongada e uso de
medicamentos como opioides e diuréticos. Os pacientes, ja fragilizados e sob intenso
distresse, referem mais angustia e desconforto durante sua permanéncia devido a
intensidade da sede (GARCIA, FURURYA, CONCHON et al.,, 2019; PAVANI,
FONSECA, CONCHON, 2016; SATO, OKAJIMA, TANIGUCHI, 2019; KJELDSEN,
HANSEN, JENSEN et al., 2017).

Um estudo transversal realizado com 353 pacientes de UTI na universidade da
Califérnia, concluiu que intensidade da sede foi aumentada em pacientes que nao
receberam fluidos orais e que apresentavam problemas gastrointestinais, enquanto a
angustia da sede foi prevista por uso de ventilagdo mecanica, balanco hidrico negativo
e uso de medicamentos anti-hipertensivos (YIN, WU, ZUBCEVIC et al., et al., 2014).

Observa-se que no presente estudo, as medianas de intensidade da sede,
apresentam alteracfes estatisticamente significantes ao longo do estudo. No grupo
controle, observa-se que ao contrario do grupo placebo e experimental, ha uma
elevacdo significativa da intensidade da sede ao longo do tempo. O grupo controle
representa e mimetiza uma gama imensa de pacientes que sao mantidos em jejum e
com a cavidade oral aberta, particularmente em unidade de terapia intensiva. A
conduta adotada pelas instituicdes de ndo se administrar agua ou fazer alguma
intervencdo em cavidade oral leva um aumento exponencial na intensidade e
desconforto da sede nesses pacientes (SHIKHA, VINAY, NEETU, 2019).

O grupo placebo recebeu a intervencdo que visava umidificar a mucosa da
cavidade oral. A intensidade da sede inicial (momento O min.) apresentou-se com
mediana de 5,50 com reducdo significativa nos momentos 15,30 e 45 minutos apoés a
aplicacéo da estratégia, finalizando com uma intensidade de 3,00 pontos no momento
45 minutos. Resultado semelhante pode ser encontrado em estudo que utilizou
substitutos salivares ndo mentolados compostos por polimeros derivados de celulose
para reducdo de boca seca em pacientes com cancer. As estratégias mostraram-se
efetivas também sobre a dificuldade da fala e alteragdo do paladar
(VADCHARAVIVAD, BOONROUNG, 2013). Estes resultados corroboram a
necessidade de se intervir para a umidificacdo da mucosa da cavidade oral para o

alivio da sede, além das terapias endovenosas.
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Outro estudo utilizou 16 substitutos salivares vendidos comercialmente para o
alivio da boca seca e lubrificacdo oral. Concluiu que a maioria dos substitutos néo
melhoraram a lubrificagdo oral e apenas 2 dos 16 substitutos de saliva testados
tiveram um desempenho melhor do que a agua. Apenas 0s substitutos da saliva
contendo carragenina, carboximetilcelulose (derivado de celulose), mucina gastrica
suina, goma xantana e carbdmero tiveram melhor desempenho em melhorar a
lubrificacdo oral (VINKE, KAPER, VISSIN et al.,, 2020). Estas composi¢cdes se
comparam a utilizacdo de compostos a base de derivados de celulose, famosos em
dar viscosidade a formulacdes e permitir hidratacdo da cavidade por tempo mais
prolongado do que os substitutos salivares convencionais.

No presente estudo, além da presenca de derivados de celulose capazes de
promover a hidratagdo da cavidade oral, a formulagdo apresenta também em sua
composicdo uma porcentagem de esséncia de limdo. Estudos comprovam que
alimentos e liquidos citricos, além de bebidas acidas sdo capazes de estimular as
papilas gustativas, aumentar o fluxo salivar e consequentemente reduzir a sensagao
de boca seca e sede. A cavidade oral possui receptores como 0os T1R2 e T1R3
capazes de absorver sabores como azedo, agridoce e acidos que explicariam a
estimulacao gustativa pelo do limédo (GOMES, SANTOS, 2019; MAGALHAES, 2001,
MAQUERA, LEVANO, 2021).

Estudo realizado com 112 pacientes em uma unidade de recuperacdo pos-
anestésica (SRPA) comparou o uso de um spray de acido citrico a 0,75% com um
spray de agua fria e evidenciou que ambas as estratégias sédo seguras e eficazes para
a reducdo da sede, porém o spray de acido citrico apresentou efeito mais duradouro
(WU, LIU, YANG et al., 2021).

E possivel observar mudanca estatisticamente significante nos primeiros 15
minutos apos aplicada a intervencéo do grupo experimental em comparagao ao grupo
controle, reduzindo a sede. Ja o grupo controle, a mudanca significativa é observada
no terceiro momento da pesquisa, apos 30 minutos da intervengcédo, aumentando a
sede. Esses dados evidenciam que o efeito positivo na intensidade da sede
apresentado pela intervencdo pode ser explicado pela presenca do mentol na
formulacéo e pela temperatura da amostra. Sob orientacao do fabricante, as amostras
foram conservadas em temperatura fria, controlada entre 2° e 8° para evitar
crescimento de microrganismos. Estudos apontam efeitos da temperatura e do mentol

na ativagcao de receptores TRPM8 e da acdo na saciedade da sede (NILIUS;
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OWSIANIK, VOETS et al., 2007; ECCLES, 2010).

Estudo realizado com 208 pacientes em pds-operatorio imediato de cirurgias
eletivas e de urgéncia, comparou picolé de gelo com dgua em temperatura ambiente
e concluiu que o picolé foi 37,8% mais eficaz do que a 4gua quanto a variacdo da
intensidade da sede inicial e final e que o grupo que recebeu a agua em temperatura
ambiente precisou receber mais intervenc¢des para diminui¢cdo da intensidade da sede,
enquanto o grupo do picolé demonstrou saciedade precocemente (CONCHON,
FONSECA, 2016).

Estudo com pacientes em UTI testou um pacote de intervencdo para a
intensidade da sede, distresse da sede e boca seca em 252 de UTI. As intervencgdes
utilizadas foram lencos umedecidos orais e sprays de agua gelada para o grupo
experimental. Para o grupo de cuidados usuais foi utilizado hidratante labial. Os
resultados mostraram diminuicéo significativa na intensidade e distresse da sede no
grupo experimental do que o grupo de cuidados usuais (2,3 e 1,8 pontos
respectivamente). O estudo evidenciou também que o grupo de cuidado usual teve
1,9 vezes mais probabilidade do que o grupo experimental em relatar a boca seca
para cada momento (PUNTILLO, ARAI, COOPER et al., 2014).

Outros estudos avaliaram o efeito de estratégias mentoladas sobre a
intensidade e desconforto da sede. Estudo avaliou a efetividade da goma de mascar
mentolada em aliviar a intensidade da sede em 51 pacientes em pré-operatorio
imediato. O resultado mostrou que a goma de mascar mentolada reduziu a intensidade
da sede siginificativamente e mostrou-se efetiva também sobre o desconforto da sede
(GARCIA, FURUYA, CONCHON et al., 2019). Outro estudo também comparou a
efetividade de um picolé mentolado com jejum absoluto na intensidade da sede. Ao
final de 20 minutos apds aplicacdo da estratégia, o grupo picolé teve diminuicdo
estatisticamente significativa na intensidade e desconforto da sede (ARONI,
FONSECA, CIOL et al., 2019).

A tabela 4 e 5 mostram os desfechos primarios da intensidade da sede, pH e
umidade da cavidade oral medidos nos diferentes momentos avaliados nos trés
grupos. No grupo experimental a intensidade da sede reduziu de 6,00 no momento
inicial (O min) para 2,00 no momento final (45 min). A reducao da intensidade da sede
em até 45 minutos apos a aplicacdo do produto nos indica acdo prolongada da do gel
hidratante utilizado com o grupo experimental e mais duradoura do que estratégias

convencionais, podendo ser justificado pela utilizagdo do mentol microencapsulado na
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formulacao.

N&o foi encontrada nenhuma diferenca significativa nos diferentes momentos
nos grupos controle, placebo e experimental em relacdo a umidade da cavidade oral.
O medidor de umidade oral (MUCUS) € um método utilizado para medir objetivamente
a umidade da mucosa (FUKUSHIMA, YODA, KOBABU et al., 2009). Ao verificar as
recomendacdes do fabricante observa-se valores de referéncia recomendados para a
padronizacdo da definicdo de boca seca do participante da pesquisa = 29,6 nivel
normal; £29,7 boca seca e 28,0-29,5 boca seca limitrofe. E possivel verificar que os
grupos placebo e experimental houve aumento minimo no nivel de umidade da
cavidade oral. Um estudo realizado com 241 voluntarios saudaveis com boca seca e
sem boca seca, teve como objetivo medir os graus de umidade da mucosa lingual e
da mucosa bucal. Os resultados revelaram que os valores medidos tendiam a ser
maiores quando a mucosa da bochecha era medida (FUKUSHIMA, YODA, KOBABU
et al., 2013).

Isso nos faz pensar hipoteticamente, que independente da hidratacdo da
cavidade oral a percepc¢ao do paciente somada a outras caracteristicas homeostéticas
e ndo homeostaticas prevalecem como fator primordial para saciedade da sede,
através da ativacao da saciedade pré-absortiva. Dentre 0s processos que ocorrem
com a atuacao salivar, alguns sédo considerados indispensaveis para a manutencao
da saude bucal, como a umidade da cavidade oral e manutencdo do pH salivar.
Quando se encontram em desequilibrio podem contribuir para o surgimento de
doencas oportunistas em cavidade oral e aumento de caracteristicas definidoras da
sede e intensidade da sede (SHIKHA, VINAY, NEETU et al., 2019; NASCIMENTO,
LOPES, FONSECA 2021). Sugere-se a realizacdo de novos estudos para que se
estude com mais afinco a hidratacéo da cavidade oral.

Talvez essas diferencas podem ser observadas devido a diferenca na estrutura
de ambas as mucosas. A mucosa das bochechas é constituida por uma mucosa de
revestimento que tem como caracteristica apresentar uma fina camada de tecido
epitelial recobrindo uma lamina prépria bastante vascularizada e menos fibrosa. Ja a
mucosa da porcao dorsal da lingua, no qual foi escolhida para medigdo da umidade
da cavidade oral, é revestida por uma mucosa especializada que é recoberta por
epitélio queratinizado, formando uma camada de tecido epitelial mais grossa em

comparacao a mucosa da bochecha, o que pode diferenciar na taxa de absorcéo do
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produto (AZEVEDO, 2016). No entanto, observa-se oscilacao nos valores ao longo do
tempo.

Na avaliacdo do pH, o grupo placebo e o grupo experimental apresentaram
diferencas significativas nos momentos avaliados (p=0,000). No entanto, ao realizar o
teste de post hoc, ndo foi possivel observar nenhuma diferenca ao comparar os
momentos avaliados, provavelmente devido a mudanca no pH e a amostra serem
pequenas. Porém é possivel verificar que a mediana dos valores de pH dos
participantes da pesquisa manteve-se entre 6 e 7. O potencial Hidrogeniénico do fluxo
salivar de voluntarios saudaveis é considerado normal com taxas entre 6 e 7
(FALCAO, MOTA, PIRES et al., 2013). Em individuos que permanecem em jejum
prolongado evidencia-se a diminuicdo do pH do contetdo géastrico. O acido gastrico
no estdbmago vem de glandulas revestidas por células parietais nas areas produtoras
de acido que compreendem 80% do estdbmago. O acido cloridrico flui das glandulas a
um pH de 0,8. Essa diminui¢cao do pH pode estimular a uma maior producéo de acido
cloridrico e estar relacionada ao risco de broncoaspiragdo (POULTON, 2011).

Baixos valores de pH do fluxo salivar pode levar a problemas como cérie
dentaria e perturbacdes do paladar, além de desenvolver complicacdes orais como
dor, gengivite, halitose, dificuldade na mastigacdo, degluticdo e fala, além da
ocorréncia de doencas oportunistas como a candidiase (SANTOS, ANDRADE,
PEREIRA, 2015; FALCAO, MOTA, PIRES et al., 2013; FRYDRYCH, 2016). Utilizar
um produto que ndo apresente mudancgas significativas no pH do fluxo salivar e ser
capaz de reduzir a intensidade da sede significativamente, pode ser considerado
como uma estratégia segura para aplicacdo em pacientes criticos que precisam
passar pela restricdo hidrica.

Nos estudos citados acima, que utilizaram estratégias mentoladas observa-se
a utilizacdo de formulacbes com mentol negativo — negativo porém néo
microencapsulados. Recentes evidencias indicam que muitos ativos naturais
pesquisados sd0 compostos instaveis, podendo sofrer reacdes que levam a
diminuicao ou perda de eficacia e até mesmo degradacéo do produto. Por isso, novas
tecnologias vém sendo propostas para melhorar o desempenho dos produtos.
Pesquisas realizadas com o objetivo de microencapsular compostos para obter
controle de liberacdo do agente ativo demonstram a efetividade dessa acdo. Estudo
realizado com o objetivo de microencapsular mentol e xilitol para aplica-los em gomas

de mascar, visando prolongar o efeito de refrescancia, confirmou em seus resultados
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gue as microcapsulas foram habeis para promover liberacédo gradual do mentol e do
xilitol, pois a refrescancia das gomas de mascar contendo as microcapsulas durou
mais tempo que as gomas de mascar com os ingredientes livres (SANTOS, 2014).

A sede pode se tornar um distressor intenso para pacientes terminais ou
individuos gravemente desidratados (MORITA, TEI, TSUNODA et al., 2001; STOTTS,
SHOSHANA, COOPER et al., 2015; KJELDSEN, HANSEN, JENSEN et al., 2017). No
entanto, pode ser esquecida, mal compreendida e subestimada no ambiente
hospitalar (ZHANG, 2019). A regulacdo da sede envolve multiplas vias fisioldgicas
complexas, incluindo mecanismos osmossensiveis poés-absorcdo e receptores
barosensiveis, mas também componentes psicolégicos e mecanismos pré-absorvidos
(ZIMMERMAN, 2016). Por muito tempo, pensou-se que estava unicamente
relacionada a mudancas no volume sanguineo ou osmolaridade plasmatica e a
regulacdo da concentracdo de sédio no sangue. Mas estudos recentes demonstram
gue as vias neurais aferentes da cavidade oral, sdo caminhos igualmente importantes
para encaminhar estimulos que deflagram ou minoram a sede (ZIMMERMAN, 2017,
GIZOSWKI, 2017). Estudo em laboratdrio com voluntarios saudaveis indicou rapida
gueda no perfil do hormbnio vasopressina apds a utilizacdo de picolé mentolado
(NAKAYA, CONCHON, GARCIA, CONCHON, PIEROTTI et al., 2021).

A reidratacdo geralmente visa normalizar alvos biol6égicos como o sddio ou
osmolaridade plasmética, e as vias preferenciais para reidratacdo no hospital a
despeito da alimentacéo e ingesta hidrica, sdo a administracao de fluidos intravenosos
e a alimentacédo por sonda nasoenteral (ROSNER, RONCO, 2010). Por muitas razées,
a ingestédo oral ndo é recomendada em pacientes criticamente enfermos e a boca
geralmente ndo é levada em consideracdo quando ocorre desidratacdo grave. Na
pratica clinica, varias barreiras como distarbios da degluticdo, delirio, fraqueza
extrema, vomitos, jejum obrigatdrio imposto por uma cirurgia de urgéncia ou eletiva,
ou simplesmente um tubo orotragueal evitam que o paciente desidratado seja
reidratado pela boca (ZIMMERMAN, 2016).

Osmorreceptores presentes na boca e esbfago respondem a estimulos
qguimicos, tateis, de pressao e temperatura e a ingestao de liquido frio pode reduzir a
percepcdo da sede (SHIKHA, VINAY, NEETU, 2019). Agua, frio e mentol podem
modular de forma independente a sensacdo de sede por seus efeitos nos
termorreceptores e osmorreceptores orais (ECCLES, 2000). No presente estudo, uma

Unica aplicagéo do gel hidratante oral com mentol microencapsulado permitiu verificar



93

gue ha acédo na intensidade da sede. A aplicacdo do gel aliviou imediatamente a
intensidade da sede e suas caracteristicas definidoras, o que nos leva a hipotetizar
seus beneficios também para pacientes com restricdo hidrica, na realidade hospitalar,
a serem avaliados em estudos futuros.

Alguns produtos preconizam sua aplicacéo de trés a seis vezes por dia, visando
o aumento de producdo de saliva, particularmente em pacientes que apresentam
hipossalivacdo (ALHEJOURY, MOGHARBEL, AL-QADHI et al., 2021). Um estudo
duplo-cego realizado com 20 participantes com céancer de cabeca e pesco¢o em
tratamento de radioterapia, avaliou o uso de dois substitutos salivares com base em
hidroetilcelulose (Bioténe Oral ballance®) e PGM (BioXtra®) na xerostomia. As
substancias foram utilizadas por 2 semanas, em um periodo de intervalo de 1 semana,
sem 0 uso de qualquer outro produto. Ambos os tratamentos foram eficazes na
reducdo da xerostomia entre os dias 0 e 14, indicando uma melhora clinica para os
participantes. PGM obteve resultados significativamente melhores em comparacao
com HEC para a percepgéao de boca seca e melhorias na fala e foi classificado como
mais agradavel de usar (SHADDAD, TAYLOR, BARCLAY et al., 2005).

O presente estudo trata-se de pesquisa inicial de um produto desenvolvido
especialmente para a saciedade da sede, inicialmente testado em voluntarios, mas
com o objetivo final de assistir ao paciente com restricdo hidrica ndo tratada. A
utilizacéo do gel hidratante oral com mentol microencapsulado € uma estratégia para
o alivio da sede devido a sua acdo de umidificacdo da cavidade oral, acrescido da
ativacdo dos receptoresTRPM8 pela presenca do mentol microencapsulado e
temperatura fria. Dessa forma, essa representa uma possibilidade de escolha para o
tratamento da sede particularmente em pacientes de UTI, ap6s novos estudos serem
conduzidos com essa populacdo. Reforca-se a relevancia clinica desse cuidado, pelo
aumento da qualidade e humanizac¢éo ao paciente com sede.

As evidéncias geradas por esta pesquisa, ainda que de modo exploratério e
inicial, pode indicar uma opc¢do no tratamento da sede de pacientes com restricao
hidrica. Os resultados apresentados também sé&o relevantes para a implementacao
da Préatica Baseada em Evidéncias nos servicos de saude, pois a implementacéo de
estratégias para o manejo da sede é abordada de forma rudimentar e insuficiente na
pratica clinica. Na conducdo de estudos futuros, sugere-se que 0s pesquisadores
investiguem estratégias seguras para 0 manejo da sede no paciente critico com um

namero de participantes representativo, advindos de um calculo amostral.
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Registro do ensaio clinico

A pesquisa foi submetida ao registro de ensaios clinicos randomizados no
Registro Brasileiro de ensaios clinicos (REBEC) com numero do protocolo U1111-
1266-1515.

Limitagdo do estudo:

Algumas lacunas quanto a composicdo adequada do gel com
microencapsulacdo ainda precisa ser investigada. Assim, serd necessario 0
desenvolvimento de novos estudos e aprimoramento da formulagdo para obtermos
melhores resultados, principalmente quanto ao nivel de hidratacdo da cavidade oral,
com uma amostra estatistica. Aponta-se como limitacdo do estudo a impossibilidade
de realizacéo de calculo amostral e a utilizagdo de amostragem néo probabilistica.

Como néo foi realizado o teste para o célculo da amostra, os resultados para a
hipbtese testada possuem carater mais exploratorio do que confirmatorio, entretanto
por ser o primeiro estudo a investigar sobre essa intervencao, podera ser usado para
calculos amostrais de futuros estudos. Salientamos, também, que os resultados
obtidos sé@o advindos de pessoas jovens, saudaveis e que ndo estavam submetidos a
situacbes de estresse, fisico e mental, como estariam hospitalizados, em periodo
perioperatorio ou em tratamento intensivo.

Foram necessarias extensas pesquisas em literatura, além de adaptacfes do
estudo e encontros com especialistas nessa area como a empresa participante além
de especialista na area de alimentos afim de reunir as informacdes necessarias para
o desenvolvimento do produto e do protocolo de pesquisa sem que existissem erros

ou viés de coleta.

Concluséo

O gel hidratante oral com mentol microencapsulado em carater exploratério foi
capaz de reduzir a intensidade da sede, manter um pH salivar proximo a valores
normais, porém sem interferir significativamente na hidratagdo da cavidade oral de
voluntarios saudaveis. Novos estudos podem usar os resultados obtidos para calcular

o tamanho de amostra para garantir o carater confirmatério dos seus resultados frente
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a amostra necessario. Os resultados demonstraram significativamente a diminuicao
da intensidade da sede, ap6s 15 minutos da aplicacdo do gel hidratante oral com
mentol microencapsulado e reducdo da intensidade da sede 30 minutos apos a
aplicacao da intervencao do grupo placebo em comparacao com o grupo controle que
recebeu o cuidado usual (p<0,001). Observa-se que a utilizacéo do gel hidratante oral
e efetivo para o alivio da sede, considerando os efeitos médio (r=0,37) do grupo
placebo, a grande (r=0,52) do grupo experimental. O gel hidratante oral com mentol
microencapsulado se destaca na reducéo da intensidade da sede devido ao seu efeito
residual, mostrando ser um beneficio explorado na utiliza¢do do produto.

Os resultados do estudo apontam para uma janela de oportunidade de uso desta
tecnologia nos pacientes de uti que tanto sofrem com a sede e poderiam se beneficiar
das vantagens do produto, de facil aplicacdo, apos estudos confirmatorios nessa

populacao.
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Acéo de gel hidratante oral com mentol microencapsulado sobre as
caracteristicas definidoras da sede: ensaio clinico randomizado

Resumo

Estudo com delineamento experimental, tipo ensaio clinico randomizado, com
tratamentos em paralelo. Método: A populacdo constituiu-se de sessenta
participantes saudaveis, com idade entre 18 a 50 anos que permaneceram oito horas
em jejum, aleatorizados em grupo controle (cuidado usual), experimental (gel
hidratante oral com mentol microencapsulado) e grupo placebo (gel hidratante oral
sem mentol microencapsulado). Objetivo: Avaliar a agdo de um gel hidratante oral
com e sem mentol microencapsulado sobre a frequéncia de caracteristicas definidoras
da sede antes e 15, 30 e 45 minutos apds a intervencdo. Resultados: O teste de
McNemar indicou que houve reducado significativa da presenca das seguintes
caracteristicas definidoras da sede: boca seca, lbios ressecados saliva grossa gosto
ruim na boca e mau halito (halitose) no momento inicial (0 min) com os momentos 15,
30 e 45 minutos do grupo experimental. Ja no grupo placebo, o momento inicial
apresentou reducédo significativa entre os momentos 15, 30 e 45 minutos parra as
caracteristicas definidoras boca seca e boca aspera. Para as carateristicas definidoras
lingua grossa e labios ressecados houve reducéo significativa em relagdo ao momento
inicial com os momentos 15 e 30 minutos. Concluséo: A utilizacdo do gel hidratante
oral com mentol microencapsulado sobre a presenca de caracteristicas definidoras da
sede, quando comparado com o cuidado usual, mostrou-se efetivo para minorar as
caracteristicas definidoras da sede de voluntérios saudaveis. O gel hidratante oral sem
mentol microencapsulado se mostrou efetivo para a reducdo das caracteristicas
definidoras da sede a partir dos 30 minutos apoOs intervengdo em voluntérios
saudaveis. Registro Brasileiro de ensaios clinicos (REBEC) com numero do protocolo
U1111-1266-1515.

Introducéo

A sede é um problema comum para diversos pacientes e esta associado ao

desconforto fisico. E uma sensacdo subjetiva que causa um forte desejo
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comportamental de beber agua que ndo pode ser ignorado (NASCIMENTO et al.,
2021). Porém, por muitas vezes ndo é detectada e permanece sem tratamento. E
regulada principalmente pelos mecanismos intra e extracelulares que levam a
estimulacdo do centro da sede no cérebro (ENG, 2021; ZIMMERMAN, 2017; DOI,
2017).

E percebida por estimulos cerebrais e pode ser causada pelo aumento da
osmolaridade plasmética e hipovolemia. O aumento da osmolaridade vasopressina,
enquanto a hipovolemia ativa o0 sistema renina angiotensina aldosterona
(ZIMMERMAN, 2017). A sede ndo homeostatica, no entanto, também estimula os
centros reguladores da sede na lamina terminal e por isso fatores como ressecamento
da cavidade oral também contribuem para a sede (ZIMMERMAN, 2017; GIGOWSKI,
2017; NASCIMENTO et al., 2021).

Quando persistente e ndo tratada por mais de 24 horas pode estar associada
ao delirium em pacientes de unidade de terapia intensiva (SATO et al., 2019). Além
disso, uma experiéncia persistente de sede pode levar a reacdes semelhantes ao
estresse pos-traumatico. A percepcéo da sede deve ser reconhecida no cuidado de
enfermagem, pois aliviar a sede € parte importante do cuidado humanizado (SATO et
al., 2019; CHANQUES et al., 2015).

Pacientes submetidos a cirurgias de grande porte, pacientes criticos, renal
cronicos hemodialiticos e pacientes com insuficiéncia cardiaca apresentam alto risco
de apresentar sede por diversos motivos. Dentre eles, destacam-se o0 jejum
prolongado, estado nutricional, distdrbio hidroeletrolitico, limitacdo de ingestao oral
devido a exames diagndsticos, preparo intestinal, medicacdes, intubacdo e perda
sanguinea (GARCIA et al., 2019; ZIGOWSKI et al.,, 2017; ARMSTRONG e
KAVOURAS, 2019; NASCIMENTO et al., 2020).

O auto relato é usualmente o mecanismo mais comum para a identificacao da
sede de pacientes. No entanto, a verbalizagdo € muitas vezes dificultada por
inconsciéncia, intubacdo e até mesmo mitos envolvendo a necessidade de jejum
(SHUKHA et al., 2019; KJELDSEN et al., 2017).

Um estudo metodoldgico teve como objetivo desenvolver e validar a proposi¢ao
do novo diagndstico de enfermagem Sede Perioperatéria para a NANDA-I. Avaliou 41
estudos e identificou que a sede perioperatoria é prevalente e intensa tendo como
nacleo do conceito os atributos viscerais e comportamentais. Elencou antecedentes

gue denotam vulnerabilidade para o surgimento da sede e 16 sinais e sintomas como
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consequentes. Como composicao final da proposicdo do diagndstico incluiram-se
como caracteristicas definidoras os itens: boca seca, garganta seca, labios
ressecados, saliva grossa, lingua grossa, halitose, labios esbranquicados, degluticéo
constante de saliva, comportamento de busca de agua, boca amarga, gosto ruim na
boca, boca aspera e ardéncia na garganta (NASCIMENTO, GARCIA, CONCHON,
2021; NASCIMENTO, LOPES, FONSECA, 2021).

A sede homeostatica é regulada principalmente pelos mecanismos intra e
extracelulares num complexo mecanismo neuro hormonal, levando a estimulacdo do
centro da sede no cérebro (ENG, 2021; ZIMMERMAN, 2017; DOI, 2017). O tratamento
da sede homeostatica da-se por fluidos intravenosos. No entanto, estimulos advindos
da cavidade oral também acionam os ndcleos reguladores da sede na lamina terminal
rapidamente (ZIMMERMAN, 2016 e ZIGOWSKI, 2017). Dessa forma, é essencial que
também se aborde a umidificacdo da mucosa oral para seu alivio, particularmente em
pacientes com restricdo hidrica absoluta, tragueostomizados e intubados (LEMYZE et
al., 2020).

Uma variedade de substitutos da saliva esta disponivel comercialmente para
aliviar a desidratacao da mucosa oral, particularmente quando a estimulacao da saliva
€ insuficiente ou falha. Resultados de estudos existentes relativos a comparacao da
efetividade dos substitutos da saliva indicam que faltam fortes evidéncias para
qualquer substituto da saliva para aliviar os sintomas da sede (HAHNEL et al, 2009 e
FURNESS et al., 2011).

O mentol € um alcool extraido de Oleos essenciais de horteld pimenta e tem
sido amplamente utilizado devido ao seu poder refrescante e redutor da sede devido
a ativacdo do receptor TRPM8 (GARCIA et al, 2019; PUNTILLO, 2014,
NASCIMENTO et al., 2021). Um estudo realizado com o objetivo de microencapsular
mentol e xilitol para o0 uso em gomas de mascar confirmou em seus resultados que as
microcapsulas foram habeis para promover efeito prolongado e libera¢do gradual dos
compostos, permitindo maior tempo de refrescancia do que utilizagdo de ingredientes
livres (SANTOS, 2014).

Sendo assim, viu-se a necessidade de desenvolver e testar um gel hidratante
oral com mentol microencapsulado sobre as caracteristicas definidoras da sede, que
permitisse maior tempo de hidratacdo da mucosa oral de voluntarios saudaveis e
promovesse alivio imediato das caracteristicas definidoras da sede.

A férmula para o preparo do gel hidratante foi definida com base em resultados
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evidenciados em busca de literatura realizada pela pesquisadora e produzida por uma
empresa parceira do estado de Sao Paulo. A empresa participou do desenvolvimento
do gel fornecendo parte da matéria prima e disponibilizagcdo de sua méao-de-obra
especializada em nanotecnologia. Ambos os géis utilizados para o grupo placebo e
experimental, possuem uma formulacdo basica composta por proteinas e polimeros
derivados da celulose e esséncia de limdo. O gel hidratante oral com mentol
microencapsulado, possui além da formulacdo principal, nanoparticulas de mentol em
microcdpsulas de uma matriz polimérica também derivada de celulose.

Uma vez que a identificacdo da sede pelo auto relato torna-se dificil em
pacientes criticos ou com dificuldade de comunicacao, torna-se relevante avaliar a
acdo de uma nova tecnologia para reduzir as caracteristicas definidoras da sede.
Portanto, o objetivo desse estudo testar a acdo de um gel hidratante oral com mentol
microencapsulado sobre a presenca de caracteristicas definidoras da sede em

voluntarios saudaveis.

Objetivo geral

Avaliar a acdo de um gel hidratante oral com e sem mentol microencapsulado
sobre a reducéo das caracteristicas definidoras da sede antes e 15, 30 e 45 minutos

apos intervencdo em comparacdo com 0 grupo controle em voluntarios saudaveis.

Hipoteses de Pesquisa

e Os voluntarios saudaveis que utilizarem o gel hidratante oral com mentol
microencapsulado apresentardo menor frequéncia das caracteristicas
definidoras da sede quando comparado aos participantes que receberem o
cuidado usual (controle) e os que receberam o gel hidratante oral sem mentol

microencapsulado (placebo).
Método
Trata-se de um estudo experimental do tipo ensaio clinico randomizado com

tratamentos em paralelo. O protocolo de estudo foi estruturado com base no modelo

Consolidated Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials
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(SPIRIT) e o relatdrio seguiu a normatizagao internacional para ensaios clinicos do
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT). A pesquisa foi submetida ao
registro de ensaios clinicos randomizados no Registro Brasileiro de ensaios clinicos
(REBEC) com numero do protocolo U1111-1266-1515. A populacdo do estudo
constituiu-se de participantes saudaveis, de ambos os sexos, com idade entre 18 e 50
anos. Todas as fases do estudo foram realizadas no Centro de Ciéncias da Saude
(CCS) de um hospital escola do norte do Parand, de abril a agosto de 2021.

A pesquisa foi realizada em sala uma sala privada do hospital com condi¢des
adequadas de iluminacdo. Os voluntarios foram acomodados confortavelmente em
cadeiras, alocando no maximo duas pessoas com hora marcada e cumprindo as
normas de prevencgdo ao COVID-19 preconizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Para a coleta de dados utilizou-se um instrumento estruturado composto por:
dados de identificacdo, periodo da coleta; dados referentes as condicdes clinicas
como tempo de restricdo de sélidos e liquidos. Escala Intensidade da Sede (EVN),
registro das caracteristicas definidoras da sede; caracteristicas definidoras da sede
antes e apos uso da intervencdo e dados referentes aos grupos de alocacéo
identificado por meio de um cartdo anexado no roteiro estruturado.

Desenvolveu-se um panfleto explicativo sobre a coleta de dados. Contendo
informacdes acerca do periodo de jejum necessario para a pesquisa; gel hidratante
oral com mentol microencapsulado, a ser utilizado; local e tempo necessario para a
pesquisa.

Os insumos e equipamentos utilizados foram um gel hidratante oral com mentol
microencapsulado; um gel hidratante sem mentol microencapsulado (placebo) e uma
espatula descartavel e equipamentos de Protecdo Individual. Ambos os géis possuem
formulacbes a base de polimeros derivados de celulose, esséncia de limédo e matriz
polimérica com mentol microencapsulado também a base de derivados de celulose
para o grupo experimental.

O convite aos voluntarios para participar da pesquisa ocorreu por meio de
mensagens via whatsapp, e-mail, cartazes colados em todo o CCS e mensagens em
radio. Apds o aceite de participagdo, os participantes da pesquisa assinaram o termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, receberam as instru¢bes para a coleta de
dados e confirmaram os critérios de incluséo para a pesquisa.

As instru¢cbes ao voluntario basearam-se em permanecer em jejum de
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alimentos e liquidos por 8 horas; ndo escovar os dentes e enxaguar a boca na manha
da coleta de dados; ficar em abstencé&o de alcool por 24 horas; nao realizar exercicios
fisicos na manha da realizacdo do estudo; comparecer as 08:00 do dia seguinte em
sala determinada do Centro de Ciéncias da Saude para iniciar os procedimentos. Apos
confirmacdo de aprovacdo do comité de ética, realizou-se a coleta de dados no
periodo de abril a agosto de 2021.

Procedeu-se a avaliagdo das caracteristicas definidoras; no tempo zero. Apés,
houve alocacao randémica e oculta, formando o controle (GC), grupo placebo (GP) e
grupo experimental (GE). Os participantes receberam entdo a intervencéao referente
ao grupo alocado:

e GE: recebeu o gel hidratante oral com mentol microencapsulado, aplicado pela
pesquisadora em mucosa bucal: bochechas, 1/3 anterior da lingua e face
anterior da mandibula.

e GP: recebeu uma amostra de saliva artificial sem mentol microencapsulado,
aplicado pela pesquisadora em mucosa bucal e lingua.

e GC: recebeu o cuidado usual, ou seja, quando referiu sede, nao foi realizada
nenhuma intervencéo, durante uma hora de acompanhamento.

Realizou-se avaliacao das caracteristicas definidoras da sede nos momentos

15, 30 e 45 minutos apds recebimento da intervencao.

Figura 1 — Protocolo de seguimento para coleta de dados. Londrina, PR, Brasil.
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Fonte: prépria autora

Para aplicacdo da estratégia, foi estipulado pela pesquisadora a utilizacdo de 1
cm da amostra em gel para cada participante em uma espatula plastica e a aplicacdo
em ambas as mucosas das bochechas, 1/3 anterior da lingua e labios. A distribuicao
das amostras ocorreu de acordo com a alocacao randémica dos voluntarios em grupo
controle (GC), onde o voluntério ndo recebeu nenhuma intervengéo durante a coleta
de dados.

Grupo experimental (GE), onde o participante da pesquisa utilizou uma amostra
do gel hidratante oral com mentol microencapsulado, aplicado em mucosa oral e
lingua, por um periodo de uma hora para avaliacédo da efetividade do produto e por
fim o grupo placebo (GP), onde o voluntéario utilizou uma amostra de uma formulagéo
de gel hidratante oral sem mentol microencapsulado, de mesma composi¢ao do gel
hidratante oral com mentol microencapsulado.

O desfecho primario determinado para a pesquisa foi a presenca ou auséncia

das caracteristicas definidoras da sede. Optou-se por uma amostra nédo probabilistica,
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tipo consecutiva no total de 90 voluntarios. Porém, em decorréncia da ao periodo
pandémico, a pesquisa foi finalizada com uma amostra de 60 voluntarios devido a
dificuldade de maior nimero de participantes para a pesquisa.

A randomizacéo foi realizada em blocos e determinou a constituicdo dos grupos
controle (sem intervencdo), placebo (Gel hidratante Oral sem mentol
microencapsulado) e experimental (Gel Hidratante Oral com mentol
microencapsulado). Criou-se blocos com trés, seis e nove participantes, com o
objetivo de permitir grupos equilibrados de intervencao (FERREIRA; PATINO, 2016),
efetuada por meio de uma lista gerada pelo programa Microsoft Office Excel® criada
por um pesquisador que nao participou da coleta de dados.

A proxima etapa foi guardar as informacdes acerca da aleatorizacdo em
envelopes individuais e opacos, numerados externamente de forma sequencial e
lacrados, contendo em seu interior a informacédo do grupo definido pela alocacéo
randémica (GE, GP e GC). A informacdo sobre a alocacdo dos participantes foi
descoberta pelo pesquisador somente apdés a avaliacdo das caracteristicas
definidoras da sede.

Para o processamento dos dados foi estruturado um banco em uma planilha do
programa Microsoft Excel 2016® onde os dados foram digitados e analisados com o
auxilio do programa estatistico IBM SPSS Statistics 26.

Realizou-se a analise descritiva dos dados, apresentando-os em percentuais,
medidas de tendéncia central e de dispersdo. A inferéncia estatistica utilizou o teste
de McNemar nas variaveis que apresentaram diferencas significativas.

Em cumprimento a resolucdo n® 466/12 do Conselho Nacional de Saude, o
projeto foi encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres
Humanos, da Universidade Estadual de Londrina e recebeu aprovacao, sob parecer
favoravel 4.756.540, CAAE 43218821.6.0000.5231.

Resultados:

A amostra constitui-se por 60 pessoas saudaveis. Foram convidados 95
voluntarios sendo que 35 destes foram excluidos por estarem fora dos critérios de
elegibilidade. Destes, 10 eram fumantes; 15 apresentavam hipertensao arterial
sistémica; 5 sintomas respiratorios; 2 nao apresentavam sede e 3 ndo compareceram

ao dia da coleta (Figura 2).
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Figura 2 — Diagrama de amostragem e aleatorizacdo. Londrina, PR, Brasil, 2021.
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A maioria dos participantes foi do sexo feminino (80%), com a raca branca
predominante (65%) e com a média de idade variando entre 26 e 27 anos entre 0s
grupos controle, placebo, experimental. A escolaridade foi distribuida entre ensino
médio completo, superior completo e incompleto e pés-graduacao, sendo a maioria

com ensino superior incompleto em 45% (Tabela 1).

Tabela 1 — Caracterizacdo dos 60 participantes da pesquisa, representados pelos
grupos de alocacao e percentual. Londrina, PR, Brasil, 2021.

Variaveis Controle Placebo tlE;;penmen
n % n % n %

Masculino 04 20 01 05 03 15

Feminino 16 80 19 95 17 85

Cor ou raca

Branca 13 65 15 75 13 65

Negra 02 10 01 05 01 05

Pardo 05 25 04 20 06 30

Escolaridade

Ensino Médio 01 05 i i 01 05

Completo

Ensino Superior

09 45 10 50 13 65
Incompleto
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Ensino Superior 05 o5 10 50 05 o5
Completo
Pos-Graduacgéo 05 25 - - 01 05

Fonte: o proprio autor

Os patrticipantes do grupo controle ndo apresentaram reducéo significativa das
caracteristicas definidoras. Ao longo dos quatro momentos da pesquisa é possivel
observar manutencéo da frequéncia de caracteristicas definidoras como boca seca,
garganta seca, vontade de beber agua, labios esbranquicados, labios ressecados,
saliva grossa, gosto ruim na boca, halitose e constante degluticdo de saliva, como

observado na Tabela 2.

Tabela 2 — Andlise descritiva das caracteristicas definidoras, apresentadas pelo grupo

controle nos momentos 0, 15, 30 e 45 minutos. Londrina, PR, Brasil, 2021.

0 min 15 min 30 min 45 min

Caracteristica n (%) n%) n©) n%)

Boca seca 16 (80) 16(80) 18(90) 18 (90)
Lingua grossa 07 (35) 08 (40) 10 (50) 10 (50)
Garganta seca 13 (65) 14 (70) 13 (65) 15 (75)
Vontade de beber agua 17 (85) 16(80) 17 (85) 17 (85)
Labios esbranquicados 05(25) 04 (20) 03 (15) 17 (85)
Boca aspera 08 (40) 08 (40) 11 (55) 09 (45)
Queimacéao na garganta 03 (15) 05 (25) 05 (25) 08 (40)
Labios ressecados 14 (70) 14 (70) 13 (65) 13 (65)
Saliva grossa 11 (55) 11(55) 12 (60) 14 (70)
Gosto ruim na boca 14 (70) 11 (55) 13(65) 12 (60)
Mau halito (halitose) 15 (75) 16(80) 15 (75) 16(80)
Constante degluticdo de saliva 18 (90) 17 (85) 18 (90) 18(90)
Boca amarga 08 (40) 09 (45) 09 (45) 10 (50)

Ao longo dos quatro momentos da pesquisa todas as caracteristicas definidoras
se mantém constantes. Das 13 caracteristicas definidoras, 9 apresentaram aumento
percentual no ultimo momento de avaliacdo (45 min). Excecdo é encontrada nas
caracteristicas vontade de beber agua e constante degluticdo de saliva que
apresentam uma discreta redu¢cdo no momento 15 minutos. A figura de niumero 3 traz
uma representacao grafica da frequéncia das caracteristicas definidoras ao longo do

tempo em todos 0s grupos.
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Figura 3 — Frequéncia das caracteristicas definidoras representadas pelos grupos

controle, placebo e experimental ao longo do tempo — Londrina, PR, Brasil, 2021.

No grupo placebo foi observado caracteristicas definidoras prevalentes como
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boca seca; vontade de beber agua; labios ressecados; saliva grossa; gosto ruim na
boca; mau halito e constante degluticdo de saliva, com excec¢do das caracteristicas
como lingua grossa e boca amarga que ndo aparecem com tanta frequéncia.
Observou-se que a reducéo significativa das caracteristicas definidoras se concentrou

a partir do momento 30 e 45 minutos, como observado na tabela 3.

Tabela 3 — Analise descritiva das caracteristicas definidoras apresentadas pelo grupo
placebo (h=20) nos momentos 0,15,30 e 45 min. Londrina, PR, Brasil, 2021.

0 min 15 min 30 min 45 min
n (%) n@) n (%) n (%)

Caracteristica




Boca seca 17 (85) 08 (40) 06 (30) 06 (30)
Lingua grossa 12 (60) 04 (20) 04 (20) 07 (35)
Garganta seca 06 (30) 04 (20) 00 (00) 02 (10)
Vontade de beber agua 20 (100) 17 (85) 17 (85) 15(75)
Labios esbranquicados 05(25) 00 (00) 00 (00) 03(15)
Boca aspera 10 (50) 03 (15) 02(10) 01 (05)
Queimacéao na garganta 02 (10) 02(10) 03(15) 02 (10
Labios ressecados 15 (75) 08 (40) 08 (40) 10 (50)
Saliva grossa 12 (60) 06 (30) 06 (30) 04 (20)
Gosto ruim na boca 15 (75) 10 (50) 06 (30) 06 (30)
Mau halito (halitose) 15 (75) 12 (60) 10 (50) 10 (50)
Constante degluticdo de saliva 18 (90) 16(80) 10 (50) 11 (55)
Boca amarga 11 (55) 07 (35) 05(25) 04 (20)
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A figura de nimero quatro traz uma representacao grafica da frequéncia das

caracteristicas definidoras representadas pelo grupo placebo em comparacdo ao

grupo controle.

Figura 4 - Escores totais das caracteristicas definidoras representadas pelo grupo

placebo em comparacdo ao grupo controle — Londrina, PR, Brasil, 2021.
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CARACTERISTICAS DEFINIDORAS: GRUPO CONTROLE

() MiN =15 min =30 min 45 min
Boca seca
20
Boca amarga Lingua grossa
i5 ﬂﬁ'
Constante degluticdo de saliva \/ \/ Garganta seca
Mau halito (halitose) :, Vontade de beber agua

\ N,
Gosto ruim na boca \\ Labios esbranquigados
N\ i

Saliva grossa Boca aspera

Labios ressecados Queimacdo na garganta

CARACTERISTICAS DEFINIDORAS: GRUPO PLACEBO

() MiN 15 mMin ==—30 min 45 min

Boca seca
20
Boca amarga Lingua grossa

Constante degluticgo de saliva Garganta seca

Mau halito (halitose) Vontade de beber agua

Gosto ruim na boca Labios esbranquicados

Saliva grossa Boca aspera

Labios ressecados Queimagdo na garganta

Em comparacéo ao grupo controle observa-se em sua maioria a presenca de
caracteristicas como boca seca, lingua grossa, garganta seca, boca aspera, labios
ressecados saliva grossa, gosto ruim na boca, mau halito e constante degluticdo de
saliva. Apos os primeiros 15 minutos de aplicacéo da estratégia ndo é observado uma
redugdo importante das caracteristicas definidoras e apenas 30 minutos apos a
aplicacdo é possivel observar uma reducdo das caracteristicas. Observa-se que
caracteristicas como garganta seca, vontade de beber agua, saliva grossa, gosto ruim
na boca e constante degluticdo de saliva se mantém frequentes ao longo na coleta de

dados.
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Quando questionados sobre a presenca de sede entre os periodos pré e pés
intervencao, todos os participantes do grupo experimental apresentaram reducdes nas
caracteristicas definidoras mensuradas. As mudangas se concentraram entre o
primeiro momento (pré-intervencdo) e os demais, momentos 15,30 e 45 min (Tabela
4).

Tabela 4 — Analise descritiva das caracteristicas definidoras apresentadas pelo grupo
experimental (n=20) nos momentos 0,15,30 e 45 min. Londrina, PR, Brasil, 2021.

0 min 15min 30 min 45 min

Caracteristica n (%) n (%) n (%) n (%)

Boca seca 18 (90) 02 (10) 07 (35) 05 (25)
Lingua grossa 11 (55) 03 (15) 03(15) 05 (25)
Garganta seca 16(80) 06 (30) 07 (35 07 (35)
Vontade de beber agua 18 (90) 13 (65) 17 (85) 18 (90)
Labios esbranquicados 05(25) 00 (00) 00 (00) 00 (00)
Boca aspera 07 (35) 01(05) 04 (20) 04 (20)
Queimacao na garganta 06 (30) 02 (10) 01 (05) 01 (05)
Labios ressecados 18 (90) 05 (25) 06 (30) 07 (35)
Saliva grossa 16(80) 04 (20) 04 (20) 05 (25)
Gosto ruim na boca 13 (65) 04 (20) 06 (30) 08 (40)
Mau halito (halitose) 15(75) 04 (20) 07 (35) 06 (30)
Constante degluticdo de saliva 15(75) 10(50) 10(50) 07 (35)
Boca amarga 06 (30) 02 (10) 07 (35) 07 (35)

Comparando o grupo experimental com o grupo controle observa-se reducao
importante das caracteristicas definidoras nos primeiros 15 minutos apos aplicacéo
da estratégia. A intervencdo com gel hidratante com mentol microencapsulado foi
capaz de reduzir as caracteristicas definidoras da sede como pode ser observado na

Figura 5.

Figura 5 - Frequéncia das caracteristicas definidoras da sede do grupo controle em

comparagdo ao grupo experimental. Londrina, PR, Brasil, 2021.
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CARACTERISTICAS DEFINIDORAS: GRUPO CONTROLE

e () MM e 15 MiN 30 min 45 min

Bocaamaga Lingua grossa
154
Constante degiutic3o de safiva \ Garganta seca
e 3
! N
| 5 )
Mau halito (haitose b Vontade debeber gua

&\ ‘//
\
\ —
Gosto ruim naboca ™, Labios esbranquicados
\
aliva grossa

Boca aspera

Labios ressecados Queima; 20 nagaganta

CARACTERISTICAS DEFINIDORAS: GRUPO EXPERIMENTAL

w—) M w—15 min 30 min 45 min

bocaseca
"N

Bocaamaga

Constante deglut ¢do de safiva Garganta seca

Mau halito (halitose) Vontadedebeber agua
Gosto ruim naboca Labios esbranquicados
Sali Boca aspera

Queima;c 30 nagarganta

Quando encontradas as médias percentuais de pessoas que referiram a
presenca das caracteristicas definidoras, analisadas dos grupos controle, placebo e
experimental ao longo de toda a coleta de dados observa-se que no primeiro grupo a
caracteristica boca seca manteve-se presente em 85%, garganta seca 69%, vontade
de beber agua 84%, labios ressecados 68%, saliva grossa 60%, gosto ruim na boca
63%, mau halito 78% e constante degluticdo de saliva 89%.

Em relacdo ao grupo placebo se manteve as caracteristicas vontade de beber
agua em 86%, labios ressecados 51%, gosto ruim na boca 51%, mau halito 59% e
constante degluticho de saliva 69%. JA no grupo experimental apenas as
caracteristicas: vontade de beber agua 83% e constante degluticdo de saliva 53%,
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como observado na tabela 4.

Tabela 5 — Médias percentuais caracteristicas definidoras dos grupos controle,
placebo e experimental ao longo da coleta. Londrina, PR, Brasil, 2021.

o - Média (%) Média (%) Média (%)

Caracteristica definidora )
Grupo controle Grupo placebo Grupo experimental

Boca seca 17,0 (85) 9,2 (46) 8,0 (40%)
Lingua grossa 8,7 (44) 6,7 (34) 5,5 (28%)
Garganta seca 13,7 (69) 3,0 (15) 9,0 (45%)
Vontade de beber agua 16,7 (84) 17,2 (86) 16,5 (83%)
Labios esbranquicados 7,2 (36) 2 (10) 1,2 (6%)
Boca aspera 9,0 (45) 4 (20) 4,0 (2%)
Queimacao na garganta 5,2 (26) 2,2 (11) 2,5 (13%)
Labios ressecados 13,5 (68) 10,2 (51) 9,0 (45%)
Saliva grossa 12,0 (60) 7,0 (35) 7,2 (36%)
Gosto ruim na boca 12,5 (63) 10,2 (51) 7,7 (39%)
Mau halito (halitose) 15,5 (78) 11,7 (59) 8,0 (40%)
Constante degluticdo de 17,7 (89) 10,5 (53%)
saliva 13,7 (69)
Boca amarga 9,0 (45) 6,7 (34) 5,5 (28%)

Em relacdo as alteracdes promovidas pela intervencao dos grupos controle
placebo e experimental observa-se mudancas significativas ao longo dos quatro
momentos em relacdo as caracteristicas definidoras, como é possivel observar na
tabela 5.

Tabela 6 — Mudanca das caracteristicas definidoras entre um momento e outro.
Londrina, PR, Brasil, 2021.

Caracteristica definidora HONET G
0-15 0-30 0-45 15-30 15-45 30-45
Boca seca EP EP EP
Lingua grossa EP EP
Garganta seca E EP E

Vontade de beber agua

Labios esbranquicados

Boca aspera EP P P
Queimacéao na garganta

Labios ressecados EP EP E
Saliva grossa E E EP
Gosto ruim na boca E EP P
Mau halito (halitose) E
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Constante degluticdo de saliva P EP P

Boca amarga P P
Teste de McNemar para amostras pareadas, a letra corresponde ao grupo que apresentou diferencas
estatisticamente significativas nos dois momentos avaliados (p<0,05).
E- Experimental C- Controle P- Placebo

Discussao

Este estudo apresentou uma abordagem inovadora ao avaliar uma estratégia
viavel, de pratica aplicacao, efetiva e fundamentada em mecanismos fisioldégicos que
atuam minimizando a sede e seus desconfortos. A conduta da equipe, na maioria das
vezes, é reforcar a impossibilidade da ingestdo de qualquer quantidade de liquidos
principalmente a pacientes intubados e traqueostomizados. A contribuicdo dessa
pesquisa foi constatar que o gel hidratante oral com mentol microencapsulado possui
acao efetiva para o alivio da sede e reducdo de suas caracteristicas definidoras em
voluntarios saudaveis, podendo direcionar pesquisas futuras com pacientes em UTI.

A sede é um dos desconfortos mais estressantes experienciados pelos
pacientes e ndo é caracterizada apenas pela vontade de beber agua. E definida por
um conjunto de caracteristicas definidoras que, se nao identificados e tratados, além
de distressores emocionais podem tornar-se risco ao desenvolvimento de problemas
fisicos. Dentre eles, dificuldade da mastigacao e fala, desgaste do tecido da mucosa
oral e das superficies dentarias, aparecimento de doencas oportunistas, além da piora
da qualidade de vida do paciente (VINKE et al., 2020; NASCIMENTO, LOPES,
FONSECA, 2021).

Um estudo com o objetivo de avaliar a prevaléncia das caracteristicas
definidoras da proposicdo diagndstica da sede perioperatdria comparando — as no
periodo pré e pés-operatdrio evidenciou em seus resultados que 69,3% dos pacientes
apresentaram sede no pré-operatério e 81,3% no péds-operatorio. A caracteristica
definidora mais relatada nos dois periodos foi a boca seca (75,3%-86,7%), seguida
por labios ressecados (71,3%-82,7%); vontade de beber agua (64%-72,7%);
constante degluticdo de saliva (62,7%-70%); garganta seca (58% - 72%); saliva
grossa (48,7%-53,4%), lingua grossa (46%-54,7%) e gosto ruim na boca (41%-46%).
O estudo concluiu que houve alta prevaléncia e intensidade da sede em ambos o0s
periodos avaliados e cinco das nove caracteristicas definidoras apresentaram
diferenca significativa (ANDRIOTTI, NASCIMENTO, FONSECA, 2022).

Boca seca, garganta seca, labios ressecados, saliva espessa, lingua grossa,
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constante degluticido de saliva, vontade de beber agua e gosto ruim na boca ou
halitose, sdo considerados caracteristicas definidoras da presenca de sede. Os
fatores relacionados a presenca dessas caracteristicas incluem jejum pré e pés-
operatorio, respiracao oral, desidratacéo, hipovolemia, perda insensivel de hidratacéo
pela respiracdo, boca seca, temperatura ambiente elevada, condicbes associadas a
intubacdo, uso de anticolinérgicos muscarinicos e nicotinicos e restricdo hidrica
(NASCIMENTO, LOPES, FONSECA, 2021; NASCIMENTO, GARCIA, CONCHON,
2021; ARMSTRONG, KAVOURAS, 2019; SAKER, 2020).

Caracteristicas definidoras da sede sdo estressores frequentemente
encontrados e causadores de sofrimento em pacientes hospitalizados. Constatou-se,
nesta pesquisa, a presenca e alta frequéncia de grande maioria das CD em voluntarios
saudaveis, com influéncia apenas do jejum de oito horas. Essa questdo nos mostra a
importancia de que a sede pode manifestar-se no paciente e para que esse sofrimento
nao se prolongue, é muito importante que a equipe apresente um olhar intencional,
considerando que o paciente critico, cirtrgico, renal crénico fazem parte de um grupo
de elevado risco para apresentar a sede.

A sede € um sintoma intenso que sobrepuja todas as outras sensacdes. A teoria
do manejo dos sintomas nos leva a considerar a sede em seus aspectos multifatoriais,
evidenciando a relacéo entre pessoa, ambiente, estado de saude e doenca e por fim
a experiéncia do sintoma e estratégia do manejo de sintomas. Estar atento portanto,
para outros sinais e fatores que denotam que o paciente experiencia este desconforto
sem poder auto relata-lo, permite a equipe de saude ndo somente identifica-la, mas
agir sobre ela (CONCHON, NASCIMENTO, FONSECA et al., 2015; MARTINS, 2017).

Boca seca é um dos disturbios mais relatados pelos pacientes; observa-se que,
particularmente os pacientes com COVID-19 reportam com insisténcia essa
caracteristica (FATHI, 2021). Em pacientes cirargicos pediatricos por exemplo, a
prevaléncia é de 58% (RIVIERA, PIEROTTI, MELLO et al., 2021). Ocorre devido a
secrecédo insuficiente de saliva ou disfungcéo absoluta da glandula salivar, porém em
muitos casos, esse disturbio pode ocorrer devido a alteracfes na qualidade da saliva.
Uso de medicamentos, diabetes tipo 1, hipotireoidismo, insuficiéncia renal, deficiéncia
de vitaminas e algumas infec¢des virais podem ser outras causas de boca seca
(FATHI, 2021).

Labios ressecados e garganta seca também podem ser caracteristicas

encontradas associados a presenga de boca seca e que podem também ser meio de
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desconforto dos pacientes (FATHI, 2021). Em pacientes cirargicos no pos-operatorio
imediato de cirurgias eletivas tem sido um dos principais desconfortos mencionados
pelos pacientes (SILVA, ARONI, FONSECA, 2016). No periodo do jejum
perioperatorio dos pacientes infantis, a sede € um desconforto muito presente e o labio
ressecado € um dos sinais fisicos percebidos pelo cuidador (CAMPANA, FONSECA,
LOPES et al.,, 2015). Pacientes com idade avancada podem previamente ser
identificados como tendo boca seca moderada ou grave. Estudos correlacionam a
boca seca e impacto na fala e entre os pacientes mais de 85% relatam interferéncia
em pelo menos falar, comer ou deglutir (FLEMING, 2020).

A halitose também tem sido uma condicdo desconfortante para alguns
pacientes trata-se de uma caracteristica associada ao tempo de jejum, halito cetdnico
ou alteracdes dentarias. Trata-se de um termo que descreve o hélito desagradavel
causado pela fermentacdo de particulas alimentares da boca, que possui acao
potencializada pela falta de umidade da cavidade oral (NASCIMENTO et al., 2021;
RIAD et al., 2021).

Os resultados do presente estudo, mostraram que a diminui¢cao na duracéo das
caracteristicas definidoras no grupo experimental foi significativamente maior do que
no grupo placebo, implicando que o gel hidratante oral com mentol microencapsulado
tem um efeito significativo nas caracteristicas definidoras boca seca, lingua grossa,
garganta seca, labios ressecados, saliva grossa, mau halito e constante degluticdo de
saliva de voluntarios saudaveis, a partir dos primeiros 15 minutos apdés aplicacdo da
estratégia.

Em um estudo duplo-cego realizado com 20 participantes com cancer de
cabeca e pescoco em tratamento de radioterapia, o avaliou o uso de dois substitutos
salivares com base em HEC (Bioténe Oral ballance®) e PGM (BioXtra®) na
xerostomia. As substancias foram utilizadas por 2 semanas, em um periodo de
intervalo de 1 semana, sem o0 uso de qualquer outro produto. Ambos os tratamentos
foram eficazes na reducéo da xerostomia entre os dias 0 e 14, indicando uma melhora
clinica para os participantes. PGM obteve resultados significativamente melhores em
comparacao com HEC para a percepcédo de boca seca e melhorias na fala e foi
classificado como mais agradavel de usar (SHADDAD et al., 2005).

Em um ensaio clinico randomizado realizado com 30 participantes com
xerostomia induzida por radiacdo, avaliou o substituto salivar da goma xantana

(Xialine®). o. A substancia foi usada por 1 semana, pelo menos quatro vezes ao dia,
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e o periodo de washout entre 0 uso da substancia e o placebo foi de 1 semana. Nao
foram observadas diferencas entre goma xantana e placebo em relacao a xerostomia,
viscosidade salivar ou influéncia na degluticdo (JELLEMA et al., 2001).

Em outro estudo realizado com 29 participantes com sindrome de Sjogren,
avaliou a eficacia da goma xantana (Xialine®) na reducdo da xerostomia. O placebo
foi preparado com agua e cha diluidos para torna-lo semelhante a Xialine®. Os
participantes foram orientados a usar as substancias seis vezes ao dia durante 14
dias. Nao foram observadas diferencas estatisticamente significativas entre 0os grupos
em relacdo a queimacado na lingua, gosto e acordar a noite para tomar um gole de
agua. No entanto, os pacientes preferiram goma xantana no final do estudo (ALPOZ
et al., 2008).

No grupo controle do presente estudo, observa-se a presenca de
caracteristicas definidoras frequentes como boca seca; garganta seca; vontade de
beber agua; labios ressecados; saliva grossa; gosto ruim na boca; mau halito e
constante degluticdo de saliva. Essas caracteristicas mantiveram-se presentes e em
elevacgdo ,nos quatro momentos da pesquisa para os trés grupos. Nos momentos 30
e 45 minutos trés caracteristicas que obtiveram aumento foram lingua grossa; labios
esbranquicados e boca aspera.

Esses resultados podem ser reforcados quando comparados aos de um estudo
realizado com 386 pacientes em recuperacdo anestésica de cirurgias eletivas e de
urgéncia, que objetivou avaliar a prevaléncia, a intensidade e o desconforto da sede
no pés-operatdrio imediato. A prevaléncia de sede foi de 78%, com intensidade média
de 6,94 e queixa espontanea de sede em 38,3% dos casos. Os desconfortos relatados
foram: boca seca, procura por &gua, hipossalivacdo, garganta seca, labios
ressecados, lingua seca e vontade de deglutir. Todos os desconfortos apresentaram
correlacdo de Pearson positiva em relacdo a presenca de sede (NASCIMENTO,
NAKAYA, CONCHON et al., 2019).

No grupo placebo, também é possivel observar frequéncia das caracteristicas
definidoras boca seca; lingua grossa; garganta seca; vontade de beber agua; boca
aspera; labios ressecados; saliva grossa; gosto ruim na boca; mau hélito e constante
degluticdo de saliva, que apresentaram diminui¢cdo nos primeiros quinze minutos apos
a aplicacdo da amostra. Porém, observa-se diminuicdo em menor frequéncia se
comparado ao grupo experimental. Em relagcdo a vontade de beber agua houve

diminuicdo de apenas 15% enquanto ao grupo experimental foi possivel observar
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diminuicao de aproximadamente 80% das queixas dos voluntarios.

Quando o paciente sente sede, uma série de sinais e sintomas podem ser
observados e relatados como: boca seca, lingua, labios e garganta seca,
hipossalivacao e saliva grossa, procura e vontade de beber agua, além da dificuldade
de pronunciar palavras (PIEROTTI, I. et al. 2017; NASCIMENTO et al., 2019;
NASCIMENTO et al 2021; MARTINS, FONSECA, ROSSETTO, et al., 2017). A sede
por muitas vezes pode levar ao paciente a experiéncias de intenso sofrimento e
angustia, mostrando-se como desconforto desagradavel, insuportavel e pior que até
mesmo a fome e a dor (ARAI, STOTTS, PUNTILLO, 2014; DESSOTE et al., 2016;
GOIS et al., 2012).

Essas caracteristicas foram relatadas neste estudo por voluntarios saudaveis,
que permaneceram poucas horas em jejum e que ndo estavam sob acdo de
medicamentos ou em desequilibrio hidroeletrolitico. Pacientes de unidades de terapia
intensiva estdo expostos a muitas fontes de sofrimento e a sede € classificada como
0 segundo sintoma mais prevalente entre os pacientes (SHIKHA, VINAY, NEETU,
2019). Estudo realizado 994 pacientes de UTI apresentou a sede entre 0s trés maiores
desconfortos relatados pelos pacientes (BAUMSTARK et al., 2019).

Estudo realizado com 12 pacientes de Unidade de Terapia intensiva teve por
objetivo avaliar a experiéncia de sede enquanto conscientes e ventilados
mecanicamente. Os pesquisadores realizaram entrevistas durante a internacao dos
pacientes e entre as respostas vinha a descricdo da experiéncia da sede como uma
sensacao suprema. Entre os achados os pacientes relatavam sensacédo de continua
secura, saliva e lingua grossas (saburra) e por muitas vezes eram relacionadas a
ansiedade e medo (KJELDSEN et al., 2017).

Estudo envolvendo 353 pacientes de trés UTIs objetivou identificar preditores
da presenca, intensidade e desconforto da sede. Entre os resultados, a sede foi
prevista por altas doses de opioides (50 mg), altas doses de furosemida (> 60 mg) e
inimidores da recaptacdo de serotonina. A intensidade da sede foi prevista por
pacientes que n&o receberam fluidos orais e tiveram um diagnéstico de doenga
gastrointestinal. O distresse da sede foi previsto por ventilagdo mecéanica e balango
hidrico negativo (STOTTS et al., 2015).

A observagéao de sinais e caracteristicas definidoras da sede é relevante pois
nem todos o0s pacientes verbalizam a sede de forma espontanea (PIEROTTI, I. et al.,
2017; NASCIMENTO et al., 2019). Alguns comportamentos do paciente também
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devem ser observados pois podem denotar que o paciente esteja experienciando
sede. Dentre eles, o siléncio, devido ao medo de relatar que esta com sede; raiva,
alguns pacientes apresentam momentos de estresse e agressividade, além de
periodos de agitacdo (GARCIA AKA et al, 2017; ARONI P et al., 2017; PIEROTTI et
al., 2020). Em um estudo realizado com 401 pacientes de UTI, 40,6% dos pacientes
apresentaram sede intensa, 16,5% apresentaram sede intensa por mais de 24 horas
e estava significativamente associada ao delirium (SATO et al., 2019). Outro estudo
realizado com 405 pacientes com cancer em UTI, encontrou em 34,2% dos pacientes
o delirium associado a sede intensa (SHIKHA, VINAY, NEETU, 2019).

Sede e boca seca sdo o0s estressores mais negligenciados durante a
assisténcia de enfermagem em UTI (SHIKHA, VINAY, NEETU, 2019). Para que esse
sofrimento ndo se prolongue, é muito importante que a equipe apresente um olhar
intencional, considerando que o paciente critico, cirargico, renal cronico fazem parte
de um grupo de elevado risco para apresentar a sede (MARTINS et al., 2017).

Uma Unica aplicacdo de um gel com mentol microencapsulado teve o potencial
de reduzir significativamente a presenca das caracteristicas definidoras da sede.
Observa-se na tabela 6 a mudanca das caracteristicas definidoras entre os quatro
momentos da pesquisa. Houve mudanca estatisticamente significante (p<0,05) entre
as caracteristicas definidoras boca seca, garganta seca, saliva grossa e mau halito
com relacdo ao momento inicial (0O minutos) e os demais 15, 30 e 45 minutos. Essa
duracdo da reducdo das caracteristicas pode ser atribuida pela presenca do mentol
microencapsulado na formulacdo do gel sendo capaz de promover um efeito mais
duradouro de reducdo. Nao houve mudanca estatisticamente significativa entre as
caracteristicas vontade de beber &agua, labios esbranquicados, queimacdo na
garganta e boca amarga. Em relagdo ao grupo placebo mudanca estatisticamente
significante (p <0,05) entre os momentos inicial (0 minutos) e 15, 30 e 45 minutos para
as caracteristicas boca seca e boca aspera. Para as caracteristicas lingua grossa e
labios ressecados houve diferenca significativa entre o momento inicial e 15 e 30
minutos. Nao houve mudanca significativa entre os momentos 0,15,30 e 45 minutos
para a caracteristica vontade de beber agua e labios esbranquicados.

A vontade de beber agua pode estar intimamente relacionada a habitos
culturais, principalmente a quantidade de liquidos ingeridos pelo voluntéario,
caracteristica do fluido e temperatura do liquido ingerido (ARMSTRONG,

KAVOURAS, 2019). Esses hébitos culturais de ingesta de grandes volumes é o que
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pode explicar o fato de a vontade de beber agua néo ter reduzido tanto quanto as
outras caracteristicas definidoras como observamos na figura 5. A maioria dos
voluntarios, durante o periodo da pesquisa relacionou a caracteristica do gel
hidratante com a caracteristica da agua e substancias refrescantes, o que sugerem a
adequacdao da formulacdo para uma cor que remeta a refrescancia, como o verde ou
azul. Um estudo realizado em 2018 teve como objetivo desenvolver uma solucéo de
mentol para alivio da boca seca durante o esporte e exercicio fisico. O estudo
observou que a cor da solugdo demonstrou influenciar os resultados psicofisiol6gicos
e que pode influenciar a eficacia dos recursos. As cores mais bem avaliadas foram o
azul claro ou verde e portanto, os pesquisadores aconselharam o uso dessas cores
para uma investigacdo mais aprofundada do estudo (BEST, SPEAR, HURST et al.,
2018).

Em relacdo ao mau halito o Unico grupo que apresentou reducédo significativa
desta caracteristica definidora foi o grupo experimental. O gel com mentol
microencapsulado mostra-se melhor para a halitose do que o gel hidratante sem
mentol. Além de melhorar outras caracteristicas definidoras, o gel hidratante com
mentol microencapsulado reina soberano na melhoria da halitose. Uma revisao
integrativa realizada em 2020, mostra a efetividade de O&leos essenciais e
enxaguatorios de menta para a reducdo de halitose. Os resultados evidenciam
reducao significativa e imediata (DOBLER, RUNKEL, SCHIMIDTS, 2020).

Registro do ensaio clinico

A pesquisa foi submetida ao registro de ensaios clinicos randomizados no
Registro Brasileiro de ensaios clinicos (REBEC) com numero do protocolo U1111-
1266-1515.

Limitagdes do Estudo:

Por tratar-se de um estudo com voluntarios, a limitacao do estudo foi o tamanho
da amostra pela dificuldade aceite dos individuos em participarem, principalmente
devido ao periodo pandémico, além de aderirem aos preparos necessarios ao
protocolo da pesquisa. O desenvolvimento do gel constitiu-se em um desafio para a
pesquisadora e a empresa de nanotecnologia, devido a escassez de estudos

semelhantes que guiassem sua elaboragéo.
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Conclusao:

O gel hidratante oral com mentol microencapsulado foi capaz de reduzir as
caracteristicas definidoras da sede. Os resultados do ensaio clinico demonstraram a
diminuicdo significativa das caracteristicas definidoras boca seca, lingua grossa,
garganta seca, labios ressecados, saliva grossa, mau hélito e constante degluticdo de
saliva, apds 15 minutos de aplicacdo da estratégia do grupo experimental.

Em relacdo ao grupo placebo, a reducdo significativa das caracteristicas
ocorreu 30 minutos apOs a aplicacdo da intervencdo em comparacdo ao grupo
controle que recebeu o cuidado usual. As caracteristicas que apresentaram reducao
significativa foram boca seca, lingua grossa, garganta seca e boca aspera.

A melhora dos sinais e sintomas caracteristicos da sede apos a utilizacdo do
gel hidratante oral com mentol microencapsulado pode ser atribuida aos estimulos
provocados pela temperatura fria da amostra em cavidade orofaringea e pela
presenca do mentol microencapsulado, que s&o capazes de ativar receptores
orofaringeos, envolver mecanismos antecipatorios e saciar a sede.

A sede e suas caracteristicas definidoras da sede s&o usualmente
negligenciados durante a assisténcia de enfermagem. O presente estudo tem como
foco a avaliacdo dessas caracteristicas e da intensidade da sede e avaliar a acdo de
um gel hidratante oral com e sem mentol microencapsulado.

O estudo conclui que o gel hidratante oral com mentol microencapsulado foi
eficaz na reducdo das caracteristicas definidoras da sede, entre voluntarios
saudaveis. Embora sejam resultados preliminares, exploratérios, sdo uma primeira
indicagdo de que pode ser uma opcéo futura na pratica, conferindo conforto e alivio
se comprovados também seus efeitos em pacientes criticos com restricdo hidrica e

intubados.
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A utilizacdo do gel hidratante oral com mentol microencapsulado mostrou-se
eficaz para minorar a intensidade da sede e particularmente as caracteristicas
definidoras da sede, a partir de 15 minutos apds a aplicacdo da estratégia, com
efetividade significativa, além de manter a neutralidade do pH da cavidade oral. Porém
nao apresentou diferenca significativa em relacdo a umidade da cavidade oral em
nenhum dos momentos do estudo.

O grupo placebo apresentou reducdo da intensidade e -caracteristicas
definidoras da sede apos 30 minutos de aplicacdo da estratégia, estatisticamente
significativa, também proporcionou manutencdo do pH salivar nos niveis adequados
de normalidade, porém ndo apresentou mudanca estatisticamente significativa em
relacdo a umidade da cavidade oral. Portanto, a intervengao do grupo experimental
apresentou melhores resultados em a intensidade da sede e caracteristicas
definidoras da sede do que o grupo placebo.

A superioridade da estratégia gel hidratante oral com mentol
microencapsulado, quando comparado ao cuidado usual, ou seja, nenhuma
intervencao, se deve a uma cadeia de eventos que agem de maneira conjunta, cujo
resultado € a acdo sobre a sensacdo de sede. Dentre 0s eventos, ressalta-se a
presenca da substancia mentolada, que tem o papel de ativar os receptores
localizados em regido orofaringea, denominados TRPM8 que sé&o intimamente
relacionados com o centro da sede.

O dultimo fator € a presenca de polimeros derivados de celulose e a
temperatura fria que promovem sensacao de refrescancia quando em contato com a
saliva, além de potencializar o efeito refrescante do mentol. Todos esses fatores
somam-se na inibicdo de vasopressina, gerando a saciedade pré-absortiva da sede.

A intervencao torna-se de elevada relevancia clinica por apresentar facil
aplicabilidade e excelente aceitabilidade por parte dos voluntarios saudaveis e no
aumento do estado de conforto.

Dessa forma, espera-se com os resultados deste estudo, que essa estratégia
embora ainda em resultados exploratorios e iniciais, mostrou-se uma opc¢ao viavel e
inovadora. Deseja-se que estudos futuros ampliem o conhecimento sobre esta
alternativa para o tratamento da sede, estabelecendo sua seguranca e efetividade
também na pratica clinica.

Pesquisas futuras poderao esclarecer o tempo de acdo do mentol presente
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no gel hidratante oral e avaliar o tempo de reducao da sede que o paciente de unidade
de terapia intensiva apresenta quando utiliza a estratégia. Cabe registrar aqui a

dificuldade imposta devido a escassez de estudos sobre o uso desta intervengao.
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TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO

Eu, Robertha Pickina Juvencio Silva, brasileira, casada, enfermeira, inscrita no CPF sob o
n® 069.993.049-98, abaixo firmado, assumo o compromisso de manter confidencialidade e
sigilo sobre todas as informagdes técnicas e outras relacionadas ao projeto de pesquisa
ntitulado “Acao de gel hidratante oral com mentol microencapsulado sobre a sede:
ensaio clinico randomizado", a que tiver acesso nas dependéncias Centro de Ciéncias da
Saude (CCS) da Universidade Estadual de Londrina.

Por este termo de confidencialidade e sigilo comprometo-me a:

1. ndo utilizar as Informagoes confidenciais a que tiver acesso, para gerar beneficio proprio
exclusivo @/ou unilateral, presente ou futuro, ou para o uso de terceiros;

2. ndo efetuar nenhuma gravacdo ou copia da documentagdo confidencial a que tiver
acesso,

3. ndo me apropriar de material confidencial e/ou sigiloso que venha a ser disponivel;

4. ndo repassar o conhecimento das informagdes confidencials, responsabilizando-me por
todas as pessoas que vierem a ter acesso as informagdes, por meu intermédio, e obrigando-
me, assim, a ressarcir a ocorréncia de qualquer dano e/ou prejuizo oriundo de uma eventual
quebra de sigilo das informagdes fornecidas.

Neste Termo, as seguintes expressdes serdio assim definidas:

Informagdo Confidencial significara toda informagéo revelada ou cedida pelo participante da
pesquisa, a respeito da pesquisa, ou associada & Avaliagdo de seus dados, sob a forma
escrita, verbal ou por quaisquer outros meios. Avaliagdo significara todas e quaisquer
discussbes, conversagbes ou negociagbes entre, ou com as partes, de alguma forma
relacionada ou associada com o desenvolvimento da pesquisa.

Informagéo Confidencial inclui, mas n&o se limita, & dados pessoais, informagao relativa a
operagdes, processos, planos ou Intengbes, informagdes sobre produgdo, instalagdes,
equipamentos, segrados de negécio, segredo de fabrica, dados, habilidades especializadas,
projetos, métodos e metodologia, fluxogramas, especializagbes, componentes, férmulas,
produtos, amostras, diagramas, desenhos de esquema Industrial, patentes, oportunidades
de mercado e questbes relativas a negocios.

Pelo ndo cumprimento do presente Termo de Confidencialidade e Sigilo, fica o abaixo
assinado ciente de que sangdes judiciais poderio advir,

Local, Q2VOR/AN.

e RO
\J

Robertha Pickina Juvencio Silva

APENDICE B
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Prezado (a) Senhor (a):

Gostariamos de convida-lo (a) a participar da pesquisa “Acao de Gel Hidratante oral
com mentol microencapsulado sobre a sede: ensaio clinico randomizado”,
realizada nas dependéncias do “Centro de Ciéncias da Saude”.

Avaliar a acdo de um gel hidratante oral com e sem mentol microencapsulado sobre
o pH salivar; sua efetividade na hidratacdo de mucosa oral, reducao da intensidade e
desconforto da sede em voluntarios saudaveis, em comparacdo com 0 grupo controle
pelo periodo de uma hora e sua aceitacao sensorial.

A sua participacdo € muito importante e ela se daria da seguinte forma: vocé sera
orientado a permanecer 8 horas em jejum, orientado a preencher um diario de habitos
de hidratacdo durante 24 horas antecedentes a coleta de pesquisa. No dia agendado
da coleta, sera perguntado se permaneceu pelo periodo estipulado em jejum, se esta
sentindo sede, qual a intensidade de sua sede e se esta sentindo alguma das
caracteristicas definidoras da sede. Serdo realizadas as perguntas referentes ao
instrumento da pesquisa, avaliando a intensidade e desconforto da sede inicial. Serdo
avaliados a umidade da cavidade oral inicial e entdo pH e volume salivar inicial. Logo
apos, sera realizado uma randomizacgéo aleatéria de cada participante.

A randomizacao sera simples e determinara a constituicao de trés grupos, ou seja, 0
grupo experimental (Gel Hidratante Oral com mentol microencapsulado), o grupo
placebo (Gel hidratante Oral sem mentol microencapsulado) e o grupo controle (sem
intervencdo). Dependendo do grupo a que vocé pertencera, sera oferecido a
estratégia referente ao grupo alocado. Se vocé pertencer ao grupo experimental sera
oferecido um gel hidratante de cavidade oral com mentol microencapsulado (que
devera ser mantido em cavidade oral por uma hora) ou, se vocé pertencer ao grupo
controle, recebera o cuidado usual, ou seja, quando referir sede, ndo sera realizada
nenhuma intervencao, durante uma hora de acompanhamento. Apds receber a
intervengéo seré questionado novamente a intensidade e desconforto causado pela
sede. Para finalizar a coleta, caso pertenga ao grupo que recebera a intervencdo com
o gel hidratante, serdo realizados testes sensoriais, para avaliacdo de aceitabilidade
dos atributos da formula (cor e aspecto, odor, textura, aroma, sabor e gosto residual)
e avaliacao global da formulacéo.

Ambos os géis possuem uma formulacéo basica composta por proteinas e polimeros
derivados da celulose e esséncia de limdo. O gel hidratante oral com mentol
microencapsulado, possui além da formulacdo principal, nanoparticulas de mentol
encapsuladas em uma matriz polimérica também derivada de celulose.

Gostariamos de esclarecer que a participacao é totalmente voluntaria, podendo vocé:
recusar-se a participar, ou mesmo desistir a qualquer momento sem que isto acarrete
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qualquer 6nus ou prejuizo a sua pessoa. Informamos ainda que as informacdes seréo
utilizadas somente para os fins desta pesquisa e serdo tratadas com o mais absoluto
sigilo e confidencialidade, de modo a preservar a sua identidade.

O beneficio esperado sera contribuir para o alivio de sua sede, além de contribuir para
uma melhor compreensdo da extensdo da problematica da sede e auxiliar na
determinacdo de estratégias a serem utilizadas para a transformacao da assisténcia
praticada atualmente. A sede é uma experiéncia individual e subjetiva, ainda pouco
estudada de forma pratica. Estudos que incluam os desenvolvimentos de novas
estratégias e a experiéncia vivida em suas caracteristicas pessoais S0 necessarios
a fim de compreender melhor esse fenbmeno. Realizar este estudo ir4 determinar a
efetividade de um produto que podera ser testado e utilizado com pacientes que nao
podem ingerir outras estratégias.

A realizacao deste estudo pode acarretar o risco de o participante da pesquisa engolir
ou apresentar reacdo adversa a formulacdo, caso seja integrante do grupo
experimental ou placebo. Antes de ser administrada o gel hidratante de cavidade oral
com mentol microencapsulado ou o cuidado usual (placebo), sera realizada uma
avaliacao de suas condi¢des fisicas, garantindo assim a seguranc¢a na administracao
do método de alivio da sede. Como precaucédo, foi incluso na amostra apenas
voluntarios saudaveis e que ndo sejam alérgicos a nenhum dos compostos da
formulacdo. No entanto, caso o voluntério, inadvertidamente ingira a formulacéo ou
apresente alguma reacédo adversa, sera encaminhado a avaliacdo médica do hospital
em estudo.

Informamos que o (a) senhor (a) ndo pagard nem sera remunerado por sua
participacdo. Garantimos, no entanto, que todas as despesas decorrentes da pesquisa
serdo ressarcidas, quando devidas e decorrentes especificamente de sua participacéo
na pesquisa. E, ao final do periodo de coleta de dados vocé recebera o desjejum apos
0s testes.

Caso vocé tenha duvidas ou necessite de maiores esclarecimentos pode nos
contactar: (Enfermeira Mestranda Robertha Pickina Santos, fone (43) 99963-3852,
residente na Rua Pedro Bertolucci, n 744, Jardim BelleVille, Londrina-PR, e-mall:
roberthapickina@hotmail.com) ou procurar o Comité de FEtica em Pesquisa
envolvendo Seres Humanos — CEP/UEL, na Rodovia Celso Garcia Cid, Km 380 (PR
445) Campus Universitario, ou no telefone 3371-5455.

Este termo devera ser preenchido em duas vias de igual teor, sendo uma delas
devidamente preenchida, assinada e entregue ao (a) senhor (a).

Londrina, de de 2021.

Robertha Pickina Juvencio Silva
RG: 10.493.249-5


mailto:roberthapickina@hotmail.com
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Eu,

tendo sido devidamente esclarecido sobre o0s procedimentos da pesquisa,
concordo em participar voluntariamente da pesquisa descrita acima.

Assinatura do participante da pesquisa (ou impressdo dactiloscépica):

Data:
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ACAO DE GEL HIDRATANTE ORAL COM MENTOL
MICROENCAPSULADO SOBRE A SEDE: ENSAIO CLINICO

Data: / / | Hordrio da coleta: 1[ ] Manhd 2[ ] Tarde
DADOS DE IDENTIFICACAO Codificagdo
Iniciais INIC
Idade (em anos completos) IDADE
Sexo 1[ ] Masculino 2] ] Feminino SEXO
Cor da pele 1[ ] Branco 2[ ] Preto3[ ] Pardo[ ] 4 Amarelo RAC
Escolaridade (em anos) ESC
Doencgas pré-existentes? 1[ ]Sm 2[ ] NGdo Sesim, quals DOEN
: 5 1 Sim 2 Ndo Se sim, quals
Medlcagoes de uso [] [] qualg MEDCON
continuo?
Peso (em Kg) PESP
Altura (em cm) ALT
Tabagismo 17 1Sm 2[ ] Ndo TABAG
Etilismo 1] ]Sim 2[ ] N&o ETILIS
PRESENCA DE SEDE - TEMPO ZERO
Apresentou sede? [1[ ]1Sm 2[ ] N&o | PRESEDEA
ESCALA DE INTENSIDADE DA SEDE (EVN) - TEMPO ZERO
0 1 2 3 4 5 6 7 9 10
Sem sede Sede + intensa
Intfensidade da sede — tempo zero: | INTSEDEA

AVALIAGAO DAS CARACTERISTICAS DEFINIDORAS — TEMPO ZERO

Boca seca 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARACIZERO-A
Lingua grossa 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARACIZERO-B
Garganta seca 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARACIZERO-C
Vontade de beber dgua 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARACIZERO-D
Labios esbranquicados 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARACIZERO-E
Boca dspera 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARACIZERO-F
Queimagdo na garganta 1[]Presente 2[ ] Ausente CARACIERO-G
Labios ressecados 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARACZERO-H
Saliva grossa 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARACIZERO-I

Gosto ruim na boca 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARACIZERO-J

Mau hdlito (halitose) 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARACZERO-K
Constante degluticdo de saliva 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARACIZERO-L

Boca amarga 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARACIZERO-M

UMIDADE DA CAVIDADE ORAL (MUCUS) - TEMPO ZERO

Umidade da cavidade oral: |

] | 2]

| 3]

| UMIDADA

Valor de referéncia: Normal: > 29,6 - boca seca limitrofe 28,0 - 29, 5 — boca seca < 27,9

AVALIAGAO DO PH SALIVAR - TEMPO ZERO

Valor do pH salivar

PRESENCA DE SEDE - TEMPO QUINZE

PHSALIVARA

Apresentou sede? |

1] ] Sim 2[ ] Nao

| PRESEDEB

INTENSIDADE DA SEDE - TEMPO QUINZE

0 1 2 3 4 5 é 7 9 10
Sem sede Sede + intensa
Intensidade da sede — tempo trinta: | INTSEDEB
AVALIACAO DAS CARACTERISTICAS DEFINIDORAS — TEMPO QUINZE
Boca seca 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARACI15A
Lingua grossa 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARACI15B
Garganta seca 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARACI15C
Vontade de beber dgua 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARACI15D
Lébios esbranquicados 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARACI15E
Boca dspera 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARACI15F
Queimagdo na garganta 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARACI15G
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Labios ressecados 1[]Presente 2[ ] Ausente CARACI15H
Saliva grossa 1[]Presente 2[ ] Ausente CARACI1SI
Gosto ruim na boca 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC15)
Mau hdlito (halitose) 1[ ]Presente 2] ] Ausente CARACI15K
Constante degluticdo de saliva 1[ ]Presente 2] ] Ausente CARAC15L
Boca amarga 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARACI5M
UMIDADE DA CAVIDADE ORAL (MUCUS) - TEMPO QUINZE
Umidade da cavidade oral: [ 1] | 2] | 3] | UMIDADB

Valor de referéncia: Normal: > 29,6 -- boca seca limitrofe 28,0 - 29, 5 --- boca seca < 27,9

AVALIACAO DO PH SALIVAR - TEMPO QUINZE

Valor do pH salivar PHSALIVARB
PRESENCA DE SEDE — TEMPO TRINTA
Apresentou sede? | 10 ]1Sim 2[ ] Nao | PRESEDEC
INTENSIDADE DA SEDE — TEMPO TRINTA
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sem sede Sede + intensa
Infensidade da sede — tempo sessenta | INTSEDEC
AVALIACAO DAS CARACTERISTICAS DEFINIDORAS — TEMPO TRINTA
Boca seca 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC30A
Lingua grossa 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC30B
Garganta seca 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC30C
Vontade de beber dgua 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC30D
Labios esbranquicados 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC30E
Boca dspera 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC30F
Queimagdo na garganta 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC30G
Labios ressecados 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC30H
Saliva grossa 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC30I
Gosto ruim na boca 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC30J
Mau hdlito (halitose) 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC30K
Constante degluticdo de saliva 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC30L
Boca amarga 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC3OM
UMIDADE DA CAVIDADE ORAL (MUCUS) - TEMPO TRINTA
Umidade da cavidade oral: [ 1] | 21 | 3] | uMIDADC

Valor de referéncia: Normal: > 29,6 -- boca seca limitrofe 28,0 - 29, 5 - boca seca < 27,9

AVALIACAO DO PH SALIVAR - TEMPO TRINTA

PRESENCA DE SEDE - TEMPO QUARENTA E CINCO

Valor do pH salivar: PHSALIVARC

Apresentou sede? | 10 ]Sim 2[ ] Na@o | PRESEDED
INTENSIDADE DA SEDE — TEMPO SESSENTA
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Sem sede Sede +intensa
Intensidade da sede — tempo sessenta | INTSEDED
AVALIACAO DAS CARACTERISTICAS DEFINIDORAS - TEMPO QUARENTA E CINCO
Boca seca 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC45A
Lingua grossa 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC45B
Garganta seca 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC45C
Vontade de beber dgua 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC45D
Lébios esbranquicados 1[ ]Presente 2[ ] Ausente CARACA45E
Boca dspera 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARACA45F
Queimacgdo na garganta 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC45G
Lébios ressecados 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC45H
Saliva grossa 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC45I
Gosto ruim na boca 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC45)
Mau hdlito (halitose) 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC45K
Constante degluticao de saliva 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC45L
Boca amarga 1 [ ]Presente 2[ ] Ausente CARAC45M
UMIDADE DA CAVIDADE ORAL (MUCUS) - TEMPO SESSENTA
Umidade da cavidade oral: | 1] | 2] | 3] | UMIDAD-D
AVALIACAO DO PH SALIVAR — TEMPO SESSENTA
Valor do pH salivar | PHSALIVARD

OBSERVACOES
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APENDICE D - Panfleto explicativo sobre a coleta de dados (Frente e Verso)

-

GEL HIDRATANTE ORAL:

A s
parcelra;

desernvohido por uma empresa

Ambos o8 gihs possuem uma formulago
bisica composta por peoteinas ¢ polmeros
derivedos da colulose ¢ esincia de limdo. O
gl  Nhdatante ol com  mentol
microencapsulada, possat alem da
formulaclo principel, nanoparticulas  de
mentol encapsuledas oem uma  matrls
polimdrica também derivada de celubose

JEJUM:

Manter um periodo de jejum por 8 hoten,
sendo sdlidos e ligquidoy:

Dependéncias do Centro de Cincisn da

PERIODO:

Matutino . vespertino,
disponibifidade de voluntario,

conforme

—

,GIMEIRA ETAPA DA COLE“

DE DADOS:

O participante da pesquisa serd recepcionado
em uma sale de reuniBes locslizads nas
dependéncias do Centro de Cidncias da Sadde;

Assinard 0 Termo de Consentimento Livre &
Esclarecido;

A coleta de dados inicial ocorrerd apds coleta
de informagBes de identificagio & clinicas.

SEGUNDA ETAPA DA COLETA

DE DADOS:

Haverd avallagio iniclal da intensidade pela EVN
& caracteristicas definidoras da sede (tempo
er0);

Alocagio randdmica @ oculta, formando o GE, GP
eGC

Avallacdo inicial da umidade da cavidede oral, A
umilade oral serd medida no centro da mucosa
lingual a oproximadamente 10 mm da ponts da
lingua, conforms precanizada (tempo 76r0);

)

CONTATO:

Robertha Pickina

Mestranda de Enfermagem- UEL

(43) 99963-3852

=

N\
,(m participantes  receberdo 3 lmowmﬁ-\

A

referente 30 grupo slocado;
. GE: receberd o gel hidratarte oral com mentol
aplicade  pela
pesquisadoras em mucosa bucal & Bngua
. GP: recebera uma amostra de saliva artificlal sem

microencapsulado, & ser

mentol microencapsulado, & ser aplicado pela
pesGuisadora em mucosas bucal e Engua

. GC: recebera o cuidado usual, ou seja, quando
roferir sedo, n3o serd realizada nenhuma

ntervencio, durante uma hora e

acompanhamento.

¥ Havera avaliogio inicial do pH salivar (tempo
1e10);

TERCEIRA ETAPA DA COLETA DE
DADOS: '

v Avallagio da intensidade da sede pela EVN,
caracteristicas  definidoras da sede, sualiaglo de
umidade da cavidade oral pelo MUCUS ¢ avaliagdo do
pH salivar (20, 40 ¢ 60 minutos ap6s recebimento da
interveng3o),

—

ACAO DE GEL HIDRATANTE ORAL
COM MENTOL MICROENCAPSULADO SOBRE A
SEDE: ENSAIO CLNICO RANDOMIZADO

Frente
(UARTA ETAPA DA COI.ETA\
DE DADOS:
v Apls  coleta  das  varidwels  Intensidade @

caractesisticas definidoras da sede, pH salivar &
hidratacic da mucosa oral, serd realizado andiise
semsorial com o5 participantes da pesquisa do
Grupo Experimental & Grupo Placebo,

v O partipante de pesquiss serd Onentaco o avalisr 04
atributos do produto quanto & cor, odor, textura,
aroma ¢ sabor residusl. Para avallaglo ca amostra
recabard wtilizard uma estava hedbnica d¢ 3 pontas
(1= “dasgostei MUItissimo™ & “J=gostel muitissimo™

¥ A analise sensorial sera miciads no tempo 2e1o,
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA
Titulo da Pesquisa: A(;Z\O DE GEL HIDR/_\TANTE ORAL COM MENTOL MICROENCAPSULADO SOBRE
A SEDE: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO
Pesquisador: Robertha Pickina Juvencio Silva
Area Tematica:
Versdo: 4
CAAE: 43218821.6.0000.5231

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE ESTADUAL DE LONDRINA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.756.540

Apresentagao do Projeto:

Tata se de emenda da pesquisa "ACAO DE GEL HIDRATANTE ORAL COM MENTOL
MICROENCAPSULADO SOBRE A SEDE: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO". " Inclusdo de voluntarios
saudaveis de ambos os sexos residentes ou trabaladores da cidade de Londrina, obedecendo os mesmos
critérios de inclusdo e exclusao ja observados aos servidores do hospital universitario de Londrina e alunos
do Centro de Ciéncias da Saude"

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar a aceitacdo sensorial de um gel hidratante oral com mentol microencapsulado e sua efetividade na
hidratacdo de mucosa oral, pH salivar, reducao da intensidade e desconforto da sede em PARTICIPANTES
DA PESQUISA saudaveis em comparacao com grupo conirole, pelo periodo de uma hora.

Objetivo Secundario:

- Avaliar a aceitacao sensorial de um gel hidratante oral com mentol microencapsulado;- Avaliar a aceitacao
sensorial de um gel hidratante oral sem mentol microencapsulado;

- Testar a efetividade do gel hidratante com mentol microencapsulado sobre a hidratacdo da cavidade oral;

- Analisar pH salivar antes e apos intervencao;

Enderego: LABESC - Sala 14

Bairro: Campus Universitaro CEP: 36.057-970
UF: PR Municipio: LONDRINA
Telefone: (43)3371-5455 E-mail: cep268@uel.br

Pagina 01 de 04
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= Analisar intensidade e desconforto da sede em voluntarios antes e apds intervencdo;

- Analisar a duragdo da hidratac&o, intensidade e desconforio da sede em voluntarios saudaveis.

= Comparar o grupo controle (sem interven¢do) com o grupo experimental (gel hidratante oral com mentol
microencapsulado);

= Comparar o grupo placebo (gel hidratante oral sem mentol microencapsulado)

com o grupo experimental (gel hidratante oral com mentol microencapsulado).

- Comparar grupo controle (sem interven¢do) com o grupo placebo (gel hidratante sem mentol
microencapsulado).

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A realizacdo deste estudo pode acarretar o risco de o PARTICIPANTE DA PESQUISA engolir ou apresentar
reacdo adversa a formulagdo, caso seja integrante do grupo experimental ou placebo. Como precaucdo, foi
incluso na amostra apenas voluntarios saudaveis e que ndc sejam alérgicos a nenhum dos compostos da
formulacdo. No entanto, caso o voluntario, inadvertidamente ingira a formulacdo ou apresente alguma
reacdo adversa, sera encaminhado a avaliagdo médica do hospital em estudo.

Beneficios:

Confribuir para uma melhor compreensao da extensdo da problematica da sede e auxiliar na determinacdo
de estratégias a serem utilizadas para a transformac&o da assisténcia praticada atualmente. A sede € uma
experiéncia individual e subjetiva, ainda pouco estudada de forma pratica. Estudos que incluam os
desenvolvimentos de novas estratégias e a experiéncia vivida em suas caracteristicas pessoais sdo
necessarios a fim de compreender melhor esse fendmeno. Realizar este estudo ird determinar a efetividade
de um produto que podera ser testado e utilizado com pacientes que ndo podem ingerir outras estratégias.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A emenda ndo apresenta dbices éticos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:

A pesquisadora apresentou justificativa da emenda:"Em decorréncia da suspensdo de atividades
presenciais e desenvolvimento de atividades via remotamente, tem-se encontrado dificuldade em conseguir
voluntarios vinculados a instituicdo. Acreditamos que com a ampliacdo da populacdo para o estudo,
alcancaremos o quantitativo proposto para a amostra, ou seja, 90 voluntarios saudaveis para a realizacdo
da pesquisa dentro do prazo proposto.”

Enderego: LABESC - Sala 14

Bairro: Campus Universitario CEP: s5.057-970
UF: PR Municipio: LONDRINA
Telefone:  (43)3371-5455 E-mail: cep26a@uel br

Pagina 02 de 04

161



=
o
N

APENDICE E — PARECER CONSUBSTANCIADO AO CEP

couse s iese UNIVERSIDADE ESTADUAL DE (% Plabaforma
5"‘, g = LONDRINA - UEL asil
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Recomendagoes:

Conforme determinacd@o da Portaria CNS n° 466 substituir o termo "voluntarios" por "participantes da
pesquisa”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

N&o ha pendéncias ou inadequacoes.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_176486| 28/05/2021 Aceito
do Projeto 6 E2.pdf 10:31:29
Outros EMENDA_ROBERTHAPICKINA pdf 28/05/2021 |Robertha Pickina Aceito
10:26:02 | Juvencio Silva

Outros PROJETO_ROBERTHAPICKINA docx 12/04/2021 |Robertha Pickina Aceito
18:48:48 | Juvencio Silva

Solicitacdo Assinada| EMENDA_PROJETO_ANTERIOR pdf 12/04/2021 |Robertha Pickina Aceito

pelo Pesquisador 18:41:31 [Juvencio Silva

Responsavel

Outros DIARIO_HABITO_HIDRATACAO docx 12/04/2021 |Robertha Pickina Aceito
18:16:21 _[Juvencio Silva

Outros TCLE_NOVO.docx 12/04/2021 |Robertha Pickina Aceito
18:08:23 [Juvencio Silva

Outros TERMODE_CONFIDENCIALIDADEESI | 09/03/2021 |Robertha Pickina Aceito

GILO CORRIGIDO.docx 12:20:35 [Juvencio Silva
Projeto Detalhado / |PROJETO_ROBERTHAPICKINA_COR | 09/03/2021 |Robertha Pickina Aceito
Brochura RIGIDO.docx 12:19:11 | Juvencio Silva
[Investigador

TCLE/Termos de | TCLE_Corrigido.docx 09/03/2021 |Robertha Pickina Aceito

Assentimento / 12:16:49 |Juvencio Silva

Justificativa de

Auséncia

Outros RESPOSTA_DEPENDENCIAS .docx 09/03/2021 |Robertha Pickina Aceito
12:02:42 |Juvencio Silva

Outros Panfleto_explicativo_docx 02/03/2021 |Robertha Pickina Aceito
15:54:54 | Juvencio Silva

Cronograma CRONOGRAMA docx 15/02/2021 |Robertha Pickina Aceito
21:12:16 | Juvencio Silva

Outros Analise_sensorial.docx 15/02/2021 |Robertha Pickina Aceito
21:08:11 | Juvencio Silva

Outros Roteiro_estruturadocoletadedados. 15/02/2021 |Robertha Pickina Aceito

Enderego: LABESC - Sala 14

Bairro: Campus Universitario CEP: 86.057-970
UF: PR Municipio: LONDRINA
Telefone: (43)3371-5455 E-mail: cep268@uel.br

Pagina 03 de 04



APENDICE E — PARECER CONSUBSTANCIADO AO CEP

Pusgeisa Ew

- LONDRINA - UEL

Continuag3o do Parecer. 4.756.540

5 count s e UNIVERSIDADE ESTADUAL DE
N

Platafor
’Q\i

Qutros docx 21:03:47 |Juvencio Silva Aceito

Folha de Rosto FolhadeRosto_RoberthaPickina.pdf 15/02/2021 |Robertha Pickina Aceito
20:54:02 | Juvencio Silva

Qutros PARECER_FAVORAVELHU pdf 15/02/2021 |Robertha Pickina Aceito
20:41:13 _ [Juvencio Silva

Qutros COLEGIADO_FISIOTERAPIA pdf 15/02/2021 |Robertha Pickina Aceito
20:38:41 _ [Juvencio Silva

Qutros COLEGIADO_ENFERMAGEM.pdf 15/02/2021 |Robertha Pickina Aceito
20:38:08 [Juvencio Silva

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Néo

LONDRINA, 07 de Junho de 2021

Assinado por:
Adriana Lourengo Soares Russo

(Coordenador(a))
Enderego: LABESC - Sala 14
Bairro: Campus Universitario CEP: 83.057-970
UF: PR Municipio: LONDRINA
Telefone: (43)3371-5455 E-mail: cep268@uel.br

Pagina 04 de D4

w




164

Anexos



165

ANEXO A
Escala de Intensidade da Sede (EVN)

o 1 2 3 4 5 8 7 8 9 10

SEM SEDE SEDE MUITO INTENSA






