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Resumo

Objetivo: Verificar se 0 uso de duchas higiénicas intimas (DHI) pode interferir na
microbiota vaginal de mulheres profissionais do sexo. Sujeitos e Métodos: Estudo
de corte transversal realizado durante seis meses verificou o risco de 155 mulheres
profissionais do sexo (PS), usuarias e nao usuarias de DHI, apresentarem flora
vaginal alterada e/ou vaginose bacteriana. As PS foram atendidas em centro de
saude (CS) localizado em zona de prostituicdo no municipio de Campinas, Sao
Paulo, e agrupadas em usuarias e nao usuarias de duchas higiénicas intimas para
analise da microbiota vaginal. A anamnese determinou os perfis sociodemografico e
sexual destas mulheres que procuraram o CS por diferentes motivos. O contetdo
vaginal foi coletado com swab estéril de Dacron e disposto em duas laminas de
vidro que foram coradas por técnica de Gram. A caracterizagdo da microbiota
vaginal pelos critérios de AMSEL adaptado foi realizada por microscopia éptica com
lente de imersdo. Analises univariavel, bivariavel com testes de qui-quadrado e
exato de Fisher, além de regressao multipla variavel (stepwise) demonstraram o
poder de associacao entre as variaveis. Resultados: A média de idade, a etnia
branca, a escolaridade basica e habito de fumar encontrados respectivamente nas

94 usuarias e nas 61 nao usuarias de DHI foram de 25,5 (+ 6,2) vs. 26,0 (+ 6,8)
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anos (p=ns), 48,9% vs. 47,5% (p=ns), 60,6% vs. 45% (p=ns) e 41,5% vs. 49,2%
(p=ns) dos casos. Nao houve diferenca no uso regular de condom com seus
parceiros sexuais fixos. Apenas o uso de lubrificantes vaginais foi significativamente
maior nas usuarias de DHI (63,8%) que nas nao usuarias (36,1%), p=0,0007. As
prevaléncias de flora vaginal alterada, vaginose bacteriana, candidiase,
tricomoniase e vaginose citolitica foram de 75,48%; 50,96%; 5,1%; 0,64% e 1,9%,
respectivamente. Nao houve diferencas significativas destas prevaléncias quando
foram analisados estes achados entre as usuarias e nao usuarias de DHI (78,7% vs.
70,5%, ns), (47,9% vs. 55,7%, ns), (5,3% vs. 4,9%, ns), (0 vs. 1,6%, ns) e (1,1% vs.
3,3%, ns). A analise de regressdao multipla tipo stepwise nao identificou qualquer
risco aumentado de ter flora vaginal alterada ou de vaginose bacteriana em
mulheres usuarias de DHI. Conclusao: O uso de DHI ndo aumentou o risco de

flora vaginal alterada e/ou de vaginose bacteriana em mulheres PS.

Palavras-chave: profissionais do sexo, duchas higiénicas intimas, microbiota

vaginal, vaginose bacteriana, candidiase vaginal.
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Summary

Aims: Verify if vaginal douching (VD) can cause vaginal flora imbalance in Female
Sex Workers (FSW). Patients and Methods: A cross sectional study, carried
out for six months, analysed the risk of vaginal flora imbalance and/or vaginal
bacteriosis due to vaginal douching in 155 FSW. The FSW were seen at a public
outpatient in a prostitution area in the city of Campinas, the state of Sao Paulo,
Brazil. The vaginal douching (VD) users and non-users made up the two groups
for vaginal microbiological analysis. The social-demographic and sexual profile of
these women, who were seen for different reasons, was checked by anamnesis.
Vaginal content was collected using a sterile Dacron Swab and placed on two
glass slides that were stained using Gram technique. Adapted AMSEL criteria
characterized the vaginal flora using optic microscope with immersion lens.
Univariate, bivariate statistical analyses with X? and exact Fisher tests apart from
multiple variate regression (Stepwise) analysis determined the association between
variables. Results: Mean age, white ethnicity, level of schooling and the habit of
smoking analysed in the 94 users and 61 non-users of VD respectively were
25.5 (£ 6.2) vs. 26.0 (= 6.8) years (p=ns), 48.9% vs. 47.5% (p=ns), 60.6% vs. 45%

(p=ns) and 41.5% vs. 49.2% (p=ns) of the cases. There was no difference in
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the regular use of condoms with their steady sexual partners. Only the use of
vaginal lubricant was significantly higher in the VD users (63.8%) than in the
non-users (36.1%); p=0.0007. General prevalence of abnormal flora, bacterial
vaginosis, candidiasis, trichomoniasis and cytolitic vaginosis was 75.48%, 50.96%,
5.1%, 0.64% and 1.9% respectively. There were no significant differences when
analysing the findings between users and non-users of VD (78.7% vs. 70.5%; ns);
(47.9% vs. 55.7%; ns); (5.3% vs. 4.9%; ns); (0 vs. 1.6% ns) and (1.1% vs. 3.3%; ns).
Stepwise multiple regression analysis did not identify any increased risk of altered
vaginal flora or bacterial vaginosis in VD users. Conclusion: The use of VD did not

increase the risk of vaginal flora imbalance and/or bacterial vaginosis in FSW.

Keywords: female sex workers, vaginal douching, vaginal flora, bacterial vaginosis,

vaginal candidiasis.
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1. Introducao

A vagina humana é um ambiente microbiolégico seletivo que ajuda a
flora residente a resistir a colonizagdo por microorganismos exdgenos. Os
microorganismos que compdem a flora residente, embora coexistam com a
mulher de forma ndo ofensiva, em alguns momentos sdo capazes de tornarem-se
suficientemente agressivos, sendo responsaveis por importantes intercorréncias
infecciosas. Mesmo os microorganismos exdgenos, em sua maioria de transmissao
sexual, s6 causarao a infeccao genital depois de interagirem com a microflora
residente e vencerem os mecanismos de defesa vaginal (Lepargneur e Rousseau,
2002). Os microorganismos residentes ou temporarios que povoam o trato
genital feminino sdo fundamentais para o equilibrio e homeostase do meio

vaginal (Lepargneur e Rousseau, 2002).

Assim, sabe-se que a presenca de um ou outro tipo de bactéria na luz
vaginal nao é suficiente, por si, para causar um processo inflamatério e/ou um
corrimento vaginal. O equilibrio do meio vaginal, portanto, depende diretamente

da interagdo entre a flora vaginal normal, o metabolismo microbiano, o estado
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hormonal e a resposta imune do hospedeiro. Além disso, varios co-fatores
como 0 muco cervical, a transudagédo da parede vaginal e as células epiteliais

podem influir no resultado final (Lepargneur e Rousseau, 2002).

A este respeito sabe-se, por exemplo, que a Gardenerella vaginalis pode
ser isolada em até 45% da flora vaginal endégena de mulheres virgens (Tabrizi
et al., 2006) embora possa tornar-se patogénica em determinadas situagdes.
Da mesma maneira, 0 Mycoplasma hominis pode estar presente de forma nao

patogénica em 8% das mulheres sexualmente ativas (Fenkci at al., 2002).

Fatores intrinsecos da mulher como idade, fase do ciclo menstrual,
gravidez, estado emocional, habitos de higiene e ritmo de atividade sexual, além
de fatores externos como uso de contraceptivos hormonais e ndo-hormonais,
uso de drogas, utilizacdo de antibiticos ou espermicidas, terdo influéncia na
composicao do ecossistema vaginal. (Spiegel et al., 1983; Lepargneur e Rousseau,

2002; McCue, 1989; Mardh, 1991).

Os Lactobacillus sp, espécie bacteriana predominante no meio vaginal
“‘normal”, competem com microrganismos exdgenos e enddgenos por sitios de
ligacéo celular e por nutrientes, mantendo um pH baixo (Aroutchena et al., 2001),
inibindo o crescimento de outras bactérias potencialmente nocivas a mucosa
vaginal como estreptococos, anaerébios, Gardenerella e Mycoplasma (Ness et al.,
2005). Flora vaginal com auséncia ou baixa concentragdo de Lactobacillus sp
associa-se freqiientemente a processos infecciosos e/ou inflamatérios do trato

genital superior como a doenca inflamatéria pélvica, a infeccao pds-cirurgica e

Introdugdo 16



as corioamnionites (Ness et al.,, 2005). Além disso, estudos clinicos tém
demonstrado associagéo entre a auséncia de lactobacilos produtores de H>O. e
alta prevaléncia de gonorréia, vaginose bacteriana e da contaminagéo pelo virus

da imunodeficiéncia humana (HIV) (Georgijevic et al., 2000).

O diagnéstico clinico da vaginite inespecifica, conhecida como vaginose
bacteriana, pode ser feito pelos critérios de AMSEL - presenca de corrimento
vaginal acinzentado, pH > 4,5, teste de aminas positivo e a identificagéo de clue
cells ao microscépio optico (Amsel et al., 1983) - ou pelos critérios de pontuacao de
Nugent (Nugent et al., 1991). Estudo detalhado da flora vaginal permite
identificar o grau de alteragédo e a presenca de vaginite inespecifica ou mesmo
outra entidade associada a este disturbio (Spiegel et al., 1983). Spiegel et al.
(1983) quantificaram os elementos que compdem a flora, estabelecendo um

padrdo de normalidade, classificando-a em tipos I, Il e lII.

Esta classificacdo é baseada na quantidade de lactobacilos em esfregaco do
material colhido da cavidade vaginal, realizado a fresco ou corado pelo Gram,
com leitura em microscopio optico (Spiegel et al., 1983; Faro et al., 1994). A
flora vaginal tipo | é constituida pela presenca de 80% ou mais de Lactobacilos
sp; a tipo Il, por aproximadamente metade de lactobacilos e metade de outras
bactérias. A flora do tipo Il apresenta um predominio claro de outras bactérias e

reducdo acentuada do numero de lactobacilos (menor que 25%).

O uso de duchas higiénicas intimas (DHI) é relatado na literatura médica

como sendo fator importante que pode promover a alteracdo do equilibrio do
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ecossistema vaginal. Muitas mulheres, por uma questao de tradigcdo familiar ou
mesmo por nogdes erradas de saude vaginal, tém o habito de fazer lavagem
interna da cavidade vaginal com diferentes produtos. Estas duchas internas sao
aplicadas de maneira empirica em diferentes momentos da vida das mulheres,
promovendo uma remog¢do mecanica das bactérias vaginais. O uso de DHI &
uma pratica comum em varios paises, contudo a motivacao difere bastante e
depende da populacéo e do local estudado. Para mulheres negras do Alabama, as
DHI aliviam a coceira e oferecem frescor, sendo usadas para limpeza local apés as
menstruacdes e apos atividade sexual (Annang et al., 2006). Profissionais do sexo
chinesas usam DHI como prevencgao de DST e gestacéo ndo desejada (Wang et al.,
2005). Mulheres turcas usam DHI para remover resto de esperma, obedecendo
a doutrina islamica (Caliskan et al., 2006). Cordeiro et al. (2003), estudando os
motivos das vulvovaginites recorrentes em mulheres brasileiras, observaram que
apenas 17,6% das mulheres com VVR faziam uso de DHI, enquanto que 34,4% de
mulheres saudaveis tinham esta pratica na sua higiene habitual. Raros séo os
estudos sobre o uso de DHI na populacédo brasileira, sendo apontados como

principais fatores os habitos cultural e familiar (Cordeiro et al., 2003).

O uso regular de duchas vaginais ja foi associado com episédios de DIPA
(Zhang et al., 1997). Tal suposicao seria justificada pelo fato de que as duchas
vaginais promovem a limpeza mecanica das bactérias proprias da flora “normal”
e ao mesmo tempo introduzem substancias exégenas que poderiam alterar o
pH vaginal, causando reacdes alérgicas locais (Donders et al., 2000; Ness et

al., 2001; 2005).
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A alta freqiiéncia de coitos vaginais também poderia levar a alteracédo da
microbiota vaginal, seja pela deposicdo de sémen (meio alcalino) no epitélio
vaginal, seja pela promog&o de microtraumas na mucosa e/ou até mesmo pela

introducéo de bactérias estranhas ao ambiente vaginal (Ness et al., 2005).

As profissionais do sexo (PS) convivem com uma atividade sexual intensa e
a maioria delas tem o habito de fazer duchas higiénicas intimas freqientemente.
Além disso, 74% das prostitutas brasileiras usam preservativos nas relagdes
sexuais com seus clientes (Brasil, 2003), fato que, além de aumentar as substancias

quimicas locais, pode causar eventuais microtraumatismos vaginais.

Mulheres profissionais do sexo mantém praticas sexuais consideradas
facilitadoras para aquisicao das DST, incluindo o virus do HIV, provavelmente
pelo alto nUmero de parceiros diferentes. Além disso, o intercurso sexual anal e
0 sexo sem lubrificacdo, natural ou artificial, sdo comuns (Trani et al., 2005;
Schwandt et al., 2006). Outro agravante para este risco é a dificuldade na
negociagao do uso de preservativos com clientes e 0 uso abusivo de drogas

ilicitas e alcool (Allen et al., 2003; Brasil, 2003; Chiao et al., 2006).

Por outro lado, alguns trabalhos ndo conseguiram demonstrar a associacao
entre o uso de DHI e o risco aumentado de flora vaginal alterada (Giraldo et al.,
2005; Klebanoff et al., 2006), ou mesmo o fizeram de maneira pouco convincente

(Zang et al.,1997), sugerindo a necessidade de novos estudos.
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Levando-se em conta a grande importancia da manutencao da homeostase
do ecossistema vaginal, os diferentes fatores que podem influenciar este equilibrio e
principalmente as duvidas sobre a importancia de cada um destes fatores, seria
importante verificar o papel das duchas higiénicas intimas neste contexto. Este
estudo propde-se a verificar se o uso rotineiro de duchas higiénicas poderia
interferir na microbiota vaginal e favorecer o aparecimento de perturbag¢des na
flora vaginal em profissionais do sexo, pois estas tém atividade sexual intensa e

usam DHI freqientemente.
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2. Objetivos

2.1. Objetivo geral

Avaliar a influéncia das duchas higiénicas intimas vaginais no equilibrio

da microbiota vaginal de mulheres profissionais do sexo.

2.2. Objetivos especificos

m Comparar as taxas de flora vaginal alterada entre as mulheres profissionais

do sexo, usuarias e nao usuarias de DHI.

m Avaliar a freqiiéncia das vulvovaginites em mulheres profissionais do sexo

usuarias de DHI, comparando-a com a freqtiéncia de nao usuarias de DHI.
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Abstract

Objective: To verify if vaginal douching (VD) can cause vaginal flora imbalance in
Female Sex Workers (FSW). Patients and Methods: The study analyzed the risk of
vaginal flora imbalance and/or bacterial vaginosis (BV) due to vaginal douching in 155
FSW users or non-users of VD. The social-demographic and sexual profile of these
women was checked by anamnesis. Vaginal content was collected using a sterile Dacron
Swab and placed on two glass slides that were stained using Gram technique. Analysis
of possible associations between variables was by X* and Fisher’s exact tests. The
multivariate regression (Stepwise) determined the association between variables.
Results: There were no significant differences in mean age, white ethnicity, level of
schooling and the habit of smoking analyzed in the 94 users and 61 non-users of vaginal
douching (VD). Only the use of vaginal lubricants was significantly higher in the VD
users (63.8%) than the non-users (36.1%); p=0.0007. General prevalence of abnormal
flora, bacterial vaginosis, candidiasis, trichomoniasis and cytolytic vaginosis was
75.48%, 50.96%, 5.1%, 0.64% and 1.9% respectively. There were no significant
differences when analyzing the findings between users and non-users of VD (78.7% vs.
70.5%; ns); (47.9% vs. 55.7%; ns); (5.3% vs. 4.9%; ns); (0 vs. 1.6% ns) and (1.1% vs.
3.3%; ns). Stepwise multiple regression analysis did not identify any increased risk of
altered vaginal flora or bacterial vaginosis in VD users. Conclusion: The use of VD did

not increase the risk of vaginal flora alterations and/or bacterial vaginosis in FSW.

Keywords: female sex workers, vaginal douching, vaginal flora, bacterial vaginosis,

vaginal candidiasis.
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Introduction

Although the microorganisms from the normal flora of the inferior genital
possess a non offensive relation with the host, in some cases they are capable of
becoming virulent, causing infectious gynecological or obstetrical complications. The
exogenous agents also are responsible for infections of the genital tract; however this
only occurs after interaction with the endogen microflora’.

The composition of the vaginal content is complex, and is made up of cervical
mucous exuded though the vaginal wall; immunoglobulin; epithelial cells; and bacteria,
apart from other substances'.

The complex interactions that occur between the vaginal flora, the products of
the microbial metabolism, the hormonal state and the immune response of the host are
responsible for the equilibrium of the vaginal ecosystem. Lactobacillus is constitutes the
predominant bacterial species in the vaginal ecosystem, determining the acid pH (3.8 to
4.5) that inhibits the growth of several other bacteria that are potentially harmful to the
vaginal mucosa. The vaginal content, where absence or low concentration of
Lactobacillus sp exists, is associated significantly to the pathogenic processes, such as
pelvic inflammatory disease, post-surgical infection and corioamnionitis *°.

The normal vaginal flora presents balanced concentrations of facultative
microorganisms and anaerobium®. The absence or accentuated reduction of the
Doderlein Lactobacillus in the vaginal tract characterizes an unbalanced ecosystem or an
abnormal flora. On the other hand, the abnormal flora could be associated to bacterial
vaginosis (BV); sexually transmitted diseases; and the proliferation of commensal

pathogens originating in the intestinal tract °.
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The classification of the vaginal flora is determined by the amount of
Lactobacillus and the proportionality of the bacteria in the smear taken from the vaginal
cavity. Spiegel et al., in 1983 quantified the elements that make up the flora, establishing
a gold standard, classifying it in types I, II and IIL.°

The indiscriminate and frequent use of vaginal douching (VD) can modify the
equilibrium among the resident vaginal microorganisms, promoting the appearance and
maintenance of vulvovaginitis ’. Such an assumption would be justified by the fact that
VD promotes mechanical cleaning of the resident flora and at the same time introduces
exogenous substances that could modify the vaginal pH and cause local allergic
reactions > " ®. The high frequency of vaginal coituses could also lead to an alteration of
the vaginal microbiota, due to semen deposition (alkaline) in the vaginal epithelium, or
by the promotion of microtraumas in the mucosa .

On the other hand, some works have not been able to demonstrate an association
between VD use and increased risk of abnormal flora, > ' suggesting the necessity for
new studies.

As female sex workers (FSW) are frequent users of VD and have intense sexual
activity and a higher risk for sexually transmitted diseases (STDs), they should be given
adequate orientation so as to be able to decide whether to use VD or not.

The aim of this study is verify if the high frequency of VD could interfere with

vaginal microbiota favoring the appearance of disturbances in the vaginal flora of FSW.
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Subjects and Methods

A cross-sectional study was made in a Health Center located in a prostitution
area in Sdo Paulo, Brazil. A total of 155 FSW, who had looked for medical assistance
for different reasons, participated.

The epidemiological profile, sexual habits and the use of VD were related to the
microbiological findings of the vaginal mucosa. A questionnaire was filled out with data
that included, medical and demographic history (age, ethnicity white and non-white,
parity, level of schooling, habit of smoking, marital state), hygiene (use of VD,
frequency and solution used) and sexual (first sexual relation, number of sexual partners,
coituses per week, sexual practices, homosexual relationships, use of condom and
lubricant) and was always applied by the same investigator.

Pregnant women, teenagers, known HIV infected women, users of illicit or
immunosuppressive drugs and carriers of degenerative chronic diseases were excluded
from this study.

During the routine gynecological examination, the content, from the lateral wall
of the women’s vagina, was collected using a sterile Dacron swab. The vaginal content
was placed on glass slides and stained by Gram technique. The identification of vaginal
microbiota was carried out in the laboratory of microbiology and pathological anatomy
of the Federal University of Ceara, without previous knowledge of the cases. The
microbiological study identified types of vaginal flora (flora type I, II or III), pathogens
and ecosystem disturbances (normal, candidiasis, cytolytic vaginosis and BV).

Ten fields of optic microscopy were analyzed with immersion lens. A value of 0

to 10 was attributed for the higher or lower proportion of the number of Lactobacillus
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and other complementary values for the other microorganisms. After the counting of the
fields, an average value was obtained that determined the final percentage of
Lactobacillus in each slide, determining the type of flora for the analyzed case. The
vaginal flora was considered as being type I, when 80% or more Lactobacillus were
observed; type II, when proportionality was observed between the numbers of
Lactobacillus and other bacteria; and flora type III, when the Lactobacillus represented
less than 25% of the bacteria.

The diagnosis of candidiasis was made by identifying the presence of hyphae
and Gram-positive blastosporos’. In this study, the diagnosis of BV observed the
presence of three put of four of the criteria and the modified AMSEL criteria was used
(vaginal discharge, pH > 4.5, positive whiff test and the presence of “clue” cells)'’,
associated to the Gram technique. Cytolytic vaginosis was identified in microscopy for
the finding of an extreme number of Lactobacillus, cellular lyse and absence or low
number of leukocytes.

The statistics analysis was made using x> test and Fisher exact test to verify the
associations. Multiple regression (Stepwise) checked the risk of VD women users and
non-users, presenting abnormal vaginal flora.

This study was approved by the Medical Ethics Committee and informed consent

was provided by all the women enrolled.
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Results

A total of 155 FSW were studied. VD was used by 94 FSW and 61 did not have
this habit. The VD users and non-users presented, respectively average age of 25.5 (+
6.2) and 26.0 (= 6.8) years (p=ns), white ethnicity 48.9% and 47.5% (p=ns), basic
schooling 60.6% and 45% (p=0.0573); and habit of smoking in 41.5% and 49.2% (p=ns)
of the cases. Vaginal lubricant was also used in 63.8% and 36.1% (p=0.0007) and
frequent use of condoms with sexual partners frequent or always was 55.9% and 55.8%
(p=ns) of the cases respectively (Table 1).

Although not significant, the study of the vaginal microbiological and biochemical
characteristics showed vaginal pH > 4.5 (40.4%) and positive whiff test (75%) to be
more frequent in the DV users, when compared to non-users (31.1% and 72.1%
respectively). Only the vaginal lubricant use was significantly higher in the VD users
(63.8%) than the non-users (36.1%); (p=0.0007).

The general prevalence of abnormal flora, BV, candidiasis, trichomoniasis, and
cytolytic vaginosis was 75.48%; 50.96%; 5.1%; 0.64% and 1.9% respectively. There
were no significant differences in this prevalence when these findings were analyzed
between the VD users and non-users respectively (78.7% vs. 70.5%; ns); (47.9% vs.
55.7%; ns); (5.3% vs. 4.9%; ns); (0 vs. 1.6%; ns) and (1.1% vs. 3.3%; ns), (Table 2).

The analysis of multiple regression (Stepwise) did not identify any increased risk
of having abnormal flora or BV in the VD users (Table 3). This analysis also discarded
the possibility that VD could influence vaginal microbiological alterations-adjusted

PR = 1.17 (IC 95%: 0.80-1.71).
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Discussion

It was observed in this study that FSW users of VD presented similar general
characteristics to those non-users of VD (average age, white ethnicity, level os
schooling, habit of smoking, number of gestations and abortions, number of coituses,
use of condom, etc).

The vaginal microflora and biochemical characteristics showed that the FSW
presented high levels of pH and vaginal microbiota alteration, and BV. However no
differences were observed between the VD users and non-users. This is different from
some authors who suggest that VD use could interfere in the frequency of STDs and
preterm labor 2.

Previous studies relate that VD use can increase the risk of the acquisition of
SDTs and/or HIV, > '* and also pregnant women . Sakru et al (2006) studying
pregnant women, observed that VD use increased the incidence of vaginal infections,
especially those caused by Streptococos, Enterococos and Candida. Such infections
could raise the morbidity and perinatal mortality, concluding that this practice must be
discouraged, mainly in pregnant women.

Corroborating with these findings, Cottrell et al.'®

also observed a significant
association between VD, BV and preterm labor, relating that the health professionals
should discourage VD use. It is not known however, if the use of VD itself would be the
main factor of the infections or if it would be simply a marker of these diseases.

It needs to be considered, on the other hand, that these works only studied VD

users and did not compare their findings with non-users that had the same social, cultural

and sexual profile. In this study, the analysis not only considered the findings in the two
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groups, but also tried to study prospectively FSW that frequently used VD. Probably the
elevated rates of STD, abnormal flora and BV are due to the high sexual activity and
change of sexual partners. The vaginal mucosa of these women suffers greater
aggressions from the trauma of coituse, Condon and vaginal lubricant use, a fact, which
by itself could favor the alteration of the microflora.

7 studying the effect of barrier contraceptives (cervical pointed

Gupta et al. '
hood, diaphragm and spermicides) in the vaginal flora observed that the vaginal
colonization by Escherichia coli and other pathogens increased significantly in these
women, which was not observed in those using hormonal contraceptive'’. In the above
mentioned study, the use of Condon does not seem to have interfered with the balance of
the vaginal flora. However, contrary to the above findins, this study did not find a
significant effect in the vaginal microflora resulting from VD use, in spite of all the
many known factors existing that act on FSW.

Some authors such as Wang et al.'* affirm that the health professional must
discourage the practice of VD by means of educational activities. Grimley et al.'® defend
the reduction of VD use among teenagers and young women'®.

On the other hand, Klebanoff et al.” in a randomized study showed that there
were no important differences in the vaginal flora of 48 regular VD users among those
that maintained the habit when compared to those that had interrupted it. Giraldo et al.'’
showed that although FSW practice significantly more VD (p=0.002), when compared to
non FSW (59.1% vs. 26.4%) respectively, this practice did not show higher prevalence
of abnormal vaginal flora or BV (p=ns) when compared with non FSW. In the
population of this study, a significant relation between the practice of VD and alterations

in the vaginal flora and/or genital infections was not observed .
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The authors believe that other factors: genetic, social, hygienic habits and sexual
practices associated to VD could be an important cause for the installation of the
imbalance of the vaginal microbiota and genital infection. The major limitation of this
study resides in the fact that it is a cross-sectional study. It would be ideal if the authors
developed a prospective study such as controlled clinical assay to observe the microbial
modifications of the vaginal flora over a short, average and long period of turne. New
studies are necessary to define the influence of VD in the balance of the vaginal
microflora, considering that this habit is very common in women in diverse parts of the

world, including Brazil.
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TABLE]1. Demographic characteristics in 155 Female Sex Workers (FSW) positive and

negative vaginal douching

Female Sex Workers (FSW) p value
VD Users (94) VD Non-users (61)

Age x (£ sd) 25.5 (6.2) 26.0 (6.8) 0.9547*
White ethnicity n (%) 39 (48.9) 29 (47.9) 0.8652
Level of schooling n (%) 57 (60.6) 27 (45.0) 0.0573
Habit of smoking (%) 39 (41.5) 30 (49.2) 0.3466
Parity > 2 n (%) 32 (34.0) 26 (42.6) 0.2808
Miscarriage > 1 n (%) 36 (38.3) 21 (34.4) 0.6253
Sexual intercourse / week > 40 31(33.0) 17 (27.9) 0,5015
Vaginal lubricant use 60 (63.8) 22 (36.1) 0.0007
Condom 30 (44.1) 19 (44.2) 0.2419

Standard deviation-sd
Fisher exact Test
* Mann-Whitney Test
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TABLE 2. Vaginal microbiological and biochemical characteristics in 155 Female Sex

Workers (FSW) positive and negative vaginal douching

Female Sex Workers p value
VD Users (94) VD Non-users (61)
Vaginal Ph > 4.5 38 (40.4) 19 (31.1) 0.2419
Positive whiff Test 51 (75.0) 31 (72.1) 0.7341
Abnormal Flora (II or IIT) 74 (78.7) 43 (70.5) 0.2445
Vaginal Candidiasis 5¢( 3(4.9) 10000*
5.3)
Bacterial Vaginosis 45 (47.9) 34 (55.7) 0.3386*
Cytolytic Vaginosis 1(01.1) 2(0.3) 0.5620%*
Trichomoniasis 0 1 (01.6) 0.3935%*

VD = Vaginal douche
* X2 Test; Fisher’s exact test
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TABLE 3. The risk of presenting abnormal vaginal flora (Il and 111) according to different

clinical characteristics and hygienic habits of FSW

Abnormal PR CI (95%) Adjusted PR *
Flora Prevalence  Confidence CI95%
n (%) ration Interval

Age up to 27 yrs 89 (82.4) 1.38 1.08-1.78
White ethnicity 57 (76.0) 1.01 0.85-1.21
Level of schooling 64 (76.2) 1.03 0.85-1.23
Habit of smoking 53 (76.8) 1.03 0.86-1.23
More than 2 children 42 (72.4) 0.94 0.77-1.15
Miscarriage = 1 43 (75.4) 1.00 0.83-1.20
Hormonal contraceptive 48 (69.6) 0.33 0.60-1.78
VD use 74 (78.7) 1.12 0.92-136 1.17(0.80—1.71)

VD Time
No use 33 (76.7) 1 -
Post-menstruation 3(83.3) 1.09 0.73-1.61
Post-Coituses 15 (93.8) 1.22 0.99 - 1.50
End of day 20 (83.3) 1.09 0.85-1.38
itching/vaginal discharge 16 (80) 1.04 0.79 -1.37

Other 1 (50) 0.65 0.16 —2.63

Contents of VD
No use 33 (76.7) 1 -
Only water 31 (100) 1.15 0.94 - 141
With soap 9 (100) 1.30 1.11-1.54
With vinegar 1 (100) 1.30 1.11-1.54
With home made tea 6 (75.0) 0.98 0.63 - 1.51

Other 10 (66.7) 0.87 0.59-1.29

VD frequency
0 33 (76.7) 1 —
1/ week 13 (81.3) 1.06 0.79 - 1.41
2/ week 7 (100) 1.30 1.11-1.54
3 /week 1 (100) 1.30 1.11-1.54
4 /week 4 (100) 1.30 1.11-1.54
6/ week 1 (100) 1.30 1.11-1.54
7/week 24 (85.7) 1.12 0.89-1.40
Sexual intercourse / week > 40 39 (81.3) 1.11 0.93-1.33 1.07(0.73-1.57)
Vaginal Lubricant

Use 61 (74.4) 0.97 0.81-1.16

No use 56 (76.7) 1.00 —
Condom fixed sexual partner

Never 38 (77.6) 1 -

Always 52 (83.9) 1.08 0.90 — 1.30

Risk of prevalence adjusted by: VD, age, white ethnicity, level of schooling, births,
miscarriage, contraceptive method, history of STDs, warts, first sexual intercourse, use of
condom with partner, type of sex, use of lubricant, stepwise Multiple regression model.
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4. Discussao

Sabendo-se atualmente que alteracdes da flora vaginal podem aumentar
o risco de adquirir a infeccao pelo HIV (Tohill et al., 2004), fica facil entender
que a manutencado do equilibrio do meio vaginal (microbiota) reveste-se de

especial importancia na protecao das mulheres contra as infecgdes genitais.

Apesar de as mulheres PS apresentarem caracteristicas organicas e
fisiologicas semelhantes as de outras mulheres, possuem peculiaridades de habitos
de vida e praticas sexuais. O niumero muito grande de relacbes sexuais e de
exposicao aos diversos agentes exdgenos serve como agente facilitador que
poderia levar as alteracdes da flora vaginal, proporcionando o desenvolvimento

das infecgbes genitais.

A deposicao de sémen (pH alcalino) no epitélio vaginal e a introducao de
substancias e bactérias durante o ato sexual poderiam favorecer as alteracées da
microbiota vaginal (Jeremias et al., 1998). A mucosa vaginal das PS provavelmente
sofre constantes agressdes decorrentes dos coitos vaginais. Por outro lado, o

uso também freqliente do condom poderia servir-lhe de fator protetor.
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Em Bangladesh, dentre 269 prostitutas incluidas em estudo, detectou-se
soropositividade em 84% para pelo menos uma DST e em mais da metade dos
casos a sorologia era positiva para duas DST (Rahman et al., 2000). Em estudo
semelhante, encontrou-se soropositividade para alguma DST em 61% dos

casos (Bystricka et al., 2003).

Estudo realizado com 600 mulheres que trabalhavam em bares na Tanzéania
(Riedner et al., 2003) detectou grande prevaléncia de vulvovagintes: vaginose
bacteriana (60%) e candidiase (59,6%). Em concordancia com a literatura,
observou-se que mulheres profissionais do sexo apresentaram com mais freqiiéncia
vaginose bacteriana e flora vaginal anormal (tipos Il e Ill), quando comparadas
a mulheres nao-profissionais do sexo que praticam o sexo vaginal na freqiiéncia

de até seis vezes por semana.

Os percentuais de uso do preservativo com clientes e com parceiro fixo
sdo semelhantes aos dados nacionais, que indicam que a freqtiéncia de condom
com clientes é alta - porém nunca chegando a 100% -, mas quando o parceiro é
habitual, a taxa de uso cai drasticamente. No Brasil, apenas 20% das prostitutas
praticam sexo seguro (com condom) com seus parceiros fixos (Brasil, 2001;
2003). Tal fato, mais as altas taxas de microbiota alterada, sugere o alto risco
de aquisicao de DST a que estao expostas estas mulheres. Neste estudo, o uso

de condom nao parece ter interferido na flora vaginal.

O uso indiscriminado e freqliente de duchas vaginais higiénicas poderia levar

a perda do equilibrio entre os varios microorganismos residentes na cavidade
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vaginal, proporcionando o aparecimento e manutengao de vulvovaginites (Ness et
al., 2003). Entretanto, neste trabalho n&o foi constatado qualquer efeito significativo

na microflora vaginal em decorréncia do uso de DHI.

Alguns estudos relacionam o uso de DHI com elevado risco de aquisigéo
de DST e HIV (Scholes et al., 1998; Wang et al., 2005), inclusive em gestantes
(Sakru et al., 2006). E interessante notar que, embora a pratica de duchas vaginais
seja freqlentemente associada a vaginose bacteriana (Schwebke et al., 2003),
nao se observou esta associacao no presente estudo. Apesar de encontrarmos altas
taxas de pH>4,5, teste Whiff positivo, flora vaginal alterada e vaginose bacteriana
em mulheres PS usuéarias de DHI, estas taxas ndao foram significativamente
diferentes das obtidas em PS nao usuarias de DHI. As alteracées decorrentes
da mudanca da microflora vaginal nestas mulheres parecem estar relacionadas

aos tipos de vida social e sexual das mesmas.

Cottrell et al. (2006) observaram associacao significativa entre a pratica
de DHI e as presencas de vaginose bacteriana e trabalho de parto prematuro,
referindo que os profissionais de saude devem iniciar discussdes com o intuito
de desestimular o uso de DHI. Alguns autores (Wang et al., 2005) afirmam que
o profissional médico e trabalhadores de saude publica devem desestimular as
praticas de DHI mediante atividades educacionais. Na populacao deste estudo,
assim como em outros (Klebanoff et al., 2006), nao foi observada relacéao

significativa entre a pratica de DHI, alteragbes da flora vaginal e infeccoes genitais.
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Os dados encontrados indicam que a alta freqiéncia de coitos vaginais,
talvez pelo fator irritativo ou eventual deposicdo de sémen na vagina, pode
favorecer o aparecimento de vaginose bacteriana ou inverter o padrao normal
da flora vaginal. Até hoje sao incertos os fatores que causam o desequilibrio do

ecossistema vaginal e principalmente a instalagdo da vaginose bacteriana.

Entendemos que outros fatores podem, conjuntamente com o uso de
duchas vaginais, ser importantes na instalacdo do desequilibrio da microbiota
vaginal e na instalacdo da infeccdo, porém talvez a DHI isolada ndo tenha a

importancia que alguns autores queiram dar.

A grande limitacdo deste estudo é o fato de ser um trabalho de corte
transversal. O ideal seria desenvolver estudo prospectivo, tipo ensaio clinico e
controlado, como o modelo empregado por Klebanoff et al. (2006), onde mulheres
descontinuaram o uso de DHI de forma randomizada para a analise da flora

vaginal, porém com as particularidades das mulheres brasileiras.

Como sabemos, ndo é pequeno o numero de mulheres que fazem uso
rotineiro de duchas higiénicas intimas, pelos mais diferentes motivos. Nao seria
correto, portanto, orienta-las a parar com este habito, caso as DHI sejam indiferentes
quanto a maior chance de aquisicdo de DST. Mudancas de habitos culturais
demoram a ser assimiladas e sé deverao ser estimuladas se houver um motivo

importante para isso.

Até o momento, os trabalhos ndo sao suficientemente conclusivos para

dizer que o uso de DHI é nocivo. Nos séculos passados, nossas ancestrais usavam
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duchas vaginais com grande frequéncia por varias razées, mas principalmente
pelas dificuldades de acesso médico, de diagndstico das vulvovaginites, de
métodos anticoncepcionais e também por falta de medicacdo apropriada. Foi
apenas na metade do ultimo século que estas condi¢gdes melhoraram, fazendo
com que os medicamentos assumissem o papel que antigamente era reservado

as duchas vaginais com diferentes preparados.

Apesar de alguns trabalhos relacionarem o uso de DHI a algumas doengas,
estas associacdes sao fracas e ndo determinam se as DHI sdo causadoras ou

mesmo facilitadoras destas doencas.
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5. Conclusoes

m Apesar das altas taxas de flora vaginal alterada entre as PS, nao houve

diferencas entre as usuarias e nao usuarias de DHI.

m  Mulheres PS apresentaram altas taxas de vaginose bacteriana e baixas taxas
de candidiase vaginal, tricomoniase vaginal e vaginose citoliticas, muito

semelhantes entre as usuarias e ndo usuarias de DHI.

m A pratica de DHI na populacao estudada nao parece influir no equilibrio da

flora microbiana vaginal.
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8. Anexos

8.1. Anexo 1 — Questionario

“EFEITOS DECORRENTES DO USO DE DUCHAS HIGIENICAS SOBRE A
MICROFLORA VAGINAL DE MULHERES PROFISSIONAIS DO SEXO”

QUESTIONARIO: Data:

IDENTIFICADOR

Nome:
Iniciais: Prontuario:
Idade: Data de Nascimento: / /
Telefone:
Cor: (1)Branca (2)Néo branca
Instrucao: (0) nao sabe ler/escrever (1) 1° grau incompleto
(2) 1° grau completo (8) 2° grau incompleto
(4) 2° grau completo (5) superior
Quantos cigarros por dia vocé fumou nos ultimos 6 meses? (0)zero cigarros
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ANTECEDENTES

Quantos partos vocé teve? (0) zero (1) um (2) dois ou mais
Vocé teve abortos? (0) zero (1) um (2) dois ou mais
Método usado para evitar gravidez nos ultimos 6 meses? (0) Nenhum

(1) pilula (2) DIU(3)injecao (4) Diafragma

(5) Laqueadura (6) Tabela (7) vasectomia

(8) coito interrompido (9) preservativo masculino  (10) outro
Vocé teve alguma DST nos ultimos 30 dias? (0) Nao (1) Sim (2) Nao sabe
Qual tipo de DST?: (1) Nao sabe o tipo de DST
Vocé ja teve verruga genital? (0)Nao (1)Sim (2)Nao sabe/lembra

Vocé tem usado duchas higiénicas intravaginais nos ultimos 3 meses?
(0) Nao (1) Sim

Em que momento vocé faz a ducha? (0) Pés-menstruacdo (1) Pos-coito imediato
(2) Final do dia (3) Na presenca de coceiras/corrimento (4) Outra situagao

O que vocé costuma usar nas DV? (1) S6 Agua (2) Com Sabonete
(3) Com Vinagre (4) Com Ché caseiro (5) Outro

Com que fregiiéncia vocé usa as DV/semana?

Quantos anos vocé tinha na sua primeira RS?
(0) virgem (pule para motivo da consulta)
(1) menos de 122 (2)12a15 (3)16a19 (4) maisde 19a

Quantos parceiros sexuais voceé ja teve até hoje? (1) unico (99) é PS
Numero
Vocé usa condom com os clientes? (0) NPS (1) nunca (2)sempre

(3) freqlientemente (>50% a 80%) (4) eventualmente (50% ou menos)
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Vocé usa condom com seu parceiro? (1) nunca (2)sempre
(3) frequiientemente (>50% a 80%) (4) eventualmente (50% ou menos)

Quantas RS vocé tem por semana nos ultimos 3 meses? Numero

Que tipo de relacionamento sexual vocé pratica? (1) Sé com Homens
(2) S6 com Mulheres (3)Com Homem e Mulheres

Que tipo de sexo vocé praticou nos ultimo 3 meses? (1) Sé vaginal
(2) Vaginal e Oral (3) Vaginal e Anal (4) Todos

Vocé usa Lubrificantes nas relagoes sexuais? (0) nunca (1) sempre
(2) frequientemente (>50% a 80%) (3) eventualmente (50% ou menos)
Que lubrificante? (0) Nao usa (1) K-Y (2) IntraGel
(3) Gel Intimo (4) Vaselina (5) Hidratante

(6) Sabao/Shampoo (7) Outro

MOTIVO DA CONSULTA

(1) Corrimento (2) Prurido (8) Ferida na vulva
(4) Citologia Oncética (6) Dor (7) Outro

Tempo de evolugéo:

EXAME GINECOLOGICO

Vulvite (0)Ausente (1) Presente

Outras lesdes?

Conteldo Vaginal: Quantidade: (0) Ausente (1) Leve (2) Moderado (3) Intenso
Cor: (1) Hialino (2) Amarelo (3) Verde (4) Branco
TW: (1) Positivo  (2) Negativo
pH: (1) <8,5 (2)3,6a4,5 (3) >4,5
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RESULTADO DA CITOLOGIA ONCOTICA

Data:

Diag. Microbiol6gico: (1)candida
(3)Gardnerella vaginalis

Diag. Citoldgico: (1) aci
(3) lesdes de baixo risco (LSIL)

RESULTADO DA BACTERIOSCOPIA

(2)Trichomonas vaginalis
Outros

(2) ascus
(5) lesdes de alto risco (HSIL)

(1)Céandida

Data:
Flora: (M1 )1l (3) 1
Agentes Patogénicos: (0) Ausente
(2) Trichomonas vaginalis  (3)clue cells
Numero de leucécitos: (0) ausentes

(2) Moderado

Diag. Microbiol6gico: (0) Normal
(2) Candidiase

(1) Pouco
(8) Acentuado

(1) Citolitica
(3) Vaginose Bacteriana
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8.2. Anexo 2 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

“EFEITOS DECORRENTES DO USO DE DUCHAS HIGIENICAS SOBRE A
MICROFLORA VAGINAL DE MULHERES PROFISSIONAIS DO SEXO”

Eu, idade

Residente a na

cidade de , portadora da identificagao: ,

e registrada no Centro de Saude Municipal Jardim ltatinga sob o N.° ,

declaro concordar por minha livre e espontanea vontade em participar desta pesquisa
qgue tem como principal objetivo verificar qual a relagéo entre o uso de duchas vaginais
higiénicas e a freqliéncia de relagdes sexuais vaginais com mudanc¢as dentro da minha
vagina. Esta pesquisa esta sendo realizada pela Dra. Rose Luce Gomes do Amaral e
pelo Prof. Dr. Paulo César Giraldo, e tem como finalidade a busca de uma relagéo entre
0 uso diario de duchas vaginais e 0 numero de relacdées sexuais, com mudancas ruins
ou nao dentro da minha vagina. Além disso, este estudo podera ajudar para a criagao
de novas orientacdes sobre o uso de duchas vaginais. Estou sabendo que: Serei
entrevistada e examinada por médica ginecologista no Centro de Saude Municipal do
Jardim ltatinga uma vez, somente em fungdo da pesquisa. Durante o exame
ginecoldgico serd colocado em minha vagina espéculo (bico de pato) que podera causar
dor leve, este instrumento permitira coleta de material de dentro da minha vagina para
analise das células e microorganismos (fungos, bactérias, etc) ai contidos, por meio de
raspagem suave da parede lateral da vagina com swab (cotonete). Fico sabedora
também que se houver necessidade, serei submetida a bidpsia (retirada de pedacgo
pequeno de pele ou mucosa sob anestesia no local).

Poderei abandonar a qualquer momento de participar dessa pesquisa sem perder
meu atendimento neste Ambulatério, agora ou no futuro. As informagdes obtidas na
pesquisa nao serdao nunca identificadas pelo meu nome. Serei identificada apenas por
um numero. Receberei o beneficio de orientacdo para tratamento caso seja

diagnosticada alguma doenga na minha vagina. Tenho o direito de receber resposta
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sobre qualquer davida que eu tenha da pesquisa de que estou participando. Qualquer
problema que aconteca poderei entrar em contato com a Dra. Rose Amaral e o Dr.
Paulo Giraldo pelo telefone (19) 3788.9306 ou (19) 3225.7145.

Se tiver alguma duvida ou reclamacao sobre como esta pesquisa esta sendo
realizada, posso entrar em contato com a secretéria do Comité de Etica em Pesquisa
da FCM/Unicamp pelo telefone (19) 3788.8936.

Campinas, / /

Assinatura da paciente

Assinatura do Pesquisador
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8.3. Anexo 3 — Declaracao

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

® www.fem.unicamp.br/pesquisa‘etica/index . html

CEP, 06/03/06.
(Grupo 11I)

PARECER PROJETO: N° 713/2005
CAAE: 1650.0.146.000-05

I-IDENTIFICACAO:

PROJETO: “A INFLUENCIA DA DUCHA HIGIENICA E DA ALTA FREQUENCIA DE
RELACOES SEXUAIS NO EQUILIBRIO DA MICROBIOTA VAGINAL”
PESQUISADOR RESPONSAVEL: Rose Luce Gomes do Amaral

INSTITUICAO: Depto. de Tocoginecologia/ FCM/UNICAMP :
APRESENTACAO AO CEP: 10/11/2005

APRESENTAR RELATORIO EM: 24/01/07

II - OBJETIVOS

Verificar a influéncia da ducha higiénica e da alta freqiiéncia de rela¢des sexuais vaginais
no equilibrio da microbiota vaginal.

I1I - SUMARIO

Trata-se de um estudo de corte transversal, a ser desenvolvido num periodo de 12 meses
para a coleta de 308 casos necessarios segundo calculo amostral. Serdo convidadas a participar
deste estudo mulheres fregiientadoras do Centro de Saude localizado em uma zona do meretricio
da cidade de Campinas as quais serio divididas em dois grupos: a) mulheres com alta e b)
mulheres com baixa freqiiéncia de relagBes sexuais. Sera feita anamnese detalhada em &nfase no
historico da atividade sexual e praticas higiénicas exame ginecologico e citologico. Serdo
coletadas amostras do conteido vaginal para estudo bacterioscoOpico. A analise microbiologica
sera  feita sob  microscopia 6tica segundo orientagio do  Laboratdrio de
Microbiologia/FCM/UNICAMP. A analise estatistica sera feita através do calculo de médias,
desvios padrdo, frequéncias absolutas ¢ relativas. A associagdo das variaveis serd estudada com
os testes "t" de Student, qui-quadrado e regressdo logistica multivariada. O software utilizado
sera 0 SAS v.8.2. Espera-se encontrar associagdo estreita entre as alteragdes de flora vaginal
com freqiéncia alta de coitos, mas nenhuma associagdo significativa com o uso de duchas
vaginais.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES
O projeto foi reapresentado de forma adequada. O Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido esta adequado. Orcamento do projeto sera apresentado a FAPESP para obtengiio de
recursos.

Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP

Rua: Tessdlia Vicira de Camargo, 126 FONE (019) 3788-8936
Caixa Postal 6111 FAX (019) 3788-7187
13084-971 Campinuas — 8P cepa@fem. unicamp. br
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FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

& www.fem.unicamp br/pesquisa/etica/index.html

V - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apos
acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso €
atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 e complementares, bem como ter
aprovado o Termo do Consentimento Livre e Esclarecido, assim como todos os anexos incluidos
na Pesquisa, resolve aprovar sem restrigdes o Protocolo de Pesquisa supracitado.

O conteudo e as conclusdes aqui apresentados sio de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e ndo representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometemn.

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES ‘

e e —————————— e ——

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de refirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu
cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item IV.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apds andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
aprovou (Res. CNS Ttem III.1.z), exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito
participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de
pesquisa (Item V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e enviar notificagio ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA -
junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.
Em caso de projeto do Grupo 1 ou II apresentados anteriormente a8 ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envid-las também 4 mesma junto com o parecer aprovatorio do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Item I11.2.¢)

Relatdrios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com o0s prazos
estabelecidos na Resolugdo CNS-MS 196/96.

VII - DATA DA REUNIAO
Homologado na I Reunifio Ordinaria do CEP/FCM, em 24 de janeiro de 2006.

Profa. Dra. Caer-Sﬂyia Bertuzzo
PRESIDENTE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FCM / UNICAMP
Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP
Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3788-8936
Caixa Postal 6111 FAX (019) 3788-7T187
13084-971 Campinas — SP ceprafem.aunicamp.br
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