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RESUMO

Introdugdo: Os pacientes com paralisia cerebral constituem um grupo de risco devido as
alteracBes da cavidade oral inerentes nao sé a patologia como as dificuldades encontradas nos
cuidados de higiene oral e as barreiras que podem existir relativamente a realizacdo de
tratamentos dentéarios. A saliva desempenha um papel importante no equilibrio necessario para
uma boa saude oral, nomeadamente pelas suas fun¢des de lubrificacdo e protecédo dos tecidos
orais, capacidade tampdo que, em conjunto com o fluxo salivar, é importante para a
manutencdo de um adequado pH oral, acdo depurativa, propriedades antibacterianas,
participacdo nos processos de desmineralizacdo-remineralizacdo e na formacdo do biofilme. A

incontinéncia salivar € uma das condi¢cbes que esta presente em pacientes com paralisia

cerebral, sendo descrita uma incidéncia em criancgas que varia entre 10% e 78%.

Objetivos: Este trabalho objetivou analisar o fluxo, consisténcia, pH e capacidade tampéo da
saliva de criangas com paralisia cerebral e comparar com criangas saudaveis. De modo
complementar, efetuar uma revisdo bibliografica narrativa acerca das patologias orais mais

prevalentes em criangas com paralisia cerebral.

Metodologia: Procedeu-se a realizagéo do teste salivar Saliva-Check BUFFER®. Os resultados
obtidos foram sujeitos a andlise estatistica descritiva e analitica com recurso ao teste exato de
Fisher para testar a associacdo entre as variaveis qualitativas. A andlise foi efectuada na
plataforma estatistica IBM® SPSS® v22 usando um nivel de significancia de 5% (0=0.05). A
pesquisa bibliografica foi realizada através do motor de busca PubMed/MEDLINE respeitando
os critérios de inclusdo: publicagbes entre 2005 e 2015, em lingua inglesa e em espécie
humana, utilizando as palavras-chave “cerebral palsy”, “pediatric dentistry”, “oral health”,
“Special Health Care Needs” e “drooling”, em combinag¢des com recurso ao conector booleano

AND, complementada com consulta manual.

Resultados: Na amostra deste estudo piloto (n=7) todas as criangas apresentaram fluxo salivar
e pH normais (100%), relativamente a consisténcia salivar os resultados dividiram-se entre
aguosa clara (57.1%) e espumosa e borbulhante (42,9%), a capacidade tampao encontrava-se

dentro de intervalos considerados baixo (71,4%) e muito baixo (28,6%). Nao se observou uma



associacao estatisticamente significativa entre os varios parametros avaliados e 0s grupos
estudados a excec¢édo da capacidade tampdao que foi significativamente menor para o grupo com
paralisia cerebral. Na revisdo bibliografica obtiveram-se 157 referéncias, tendo sido

selecionadas 34 as quais de adicionaram 10 por referéncia cruzada.

Conclusdes: O acompanhamento precoce das criangcas com PC por parte do médico dentista
assume extrema relevancia uma vez que possibilita a implementagédo de protocolos preventivos

adequados as necessidades individuais de cada crianca.

Palavras-chave: “cerebral palsy”, “pediatric dentistry”, “oral health”, “Special Health Care

Needs” e “drooling”.



ABSTRACT

Introduction: Cerebral palsied patients are a group of risk due to the alterations related not only
with the pathology, but also with the difficulties encountered in oral health care and possible
barriers that may exist regarding the achievement of dental treatments. Saliva plays an
important role in the balance necessary for a good oral health namely for its lubrication and
protection functions of the oral tissues, buffering capacity which, together with the salivary flow,
is important in the maintenance of an adequate oral pH, purifying action, antibacterial properties,
participation in the demineralization-remineralization processes on the dental surface and biofilm
formation. Drooling is one of the conditions that usually affect patients with cerebral palsy, with

an incidence in children varying between 10% and 78%.

Objectives: This pilot study aimed to analyze the flow, consistency, pH and buffering capacity of
saliva from children with cerebral palsy and compare it with the saliva of healthy children.
Complementarily perform a literature review about the oral pathologies most prevalent in

children with cerebral palsy.

Methodology: The salivary test Saliva-Check BUFFER® was proceeded in children with
cerebral palsy diagnosis and in healthy children. The results were submitted to descriptive and
analytic statistical analysis using the Fisher's exact test to test the association between
gualitative variables. The analysis was performed in the statistical platform IBM SPSS v 22 using
a significance level of 5% (a = 0.05). A literature review was conducted through
PubMed/MEDLINE search engine, respecting the inclusion criteria: published between 2005 and
2015, in English and in humans, using the keywords “cerebral palsy”, “pediatric dentistry”, “oral
health”, “Special Health Care Needs” e “drooling” in combinations with the boolean connector

AND, complemented with manual query.

Results: In this sample (n=7) all children presented normal salivary flow and pH (100%), salivary
consistency results were divided between aqueous clear (57.1%) and bubbling and foaming
(42.9%), buffering capacity was within ranges considered low (71.4%) and very low (28.6%).
There was no significant statistically association between the various parameters evaluated and

studied groups with the exception of buffering capacity which was significantly lower in the



cerebral palsied group. In the literature review were initially obtained 157 references, have been
selected 34 and they were added 10 by cross-reference.

Conclusion: Early monitoring of children with CP by the dentist is of utmost importance as it

enables the implementation of preventive protocols tailored to the individual needs of each child.

L 1 y

Keywords: “cerebral palsy”, “pediatric dentistry”, “oral health”, “Special Health Care Needs” e

“drooling”.



1. INTRODUCAO

A Paralisia Cerebral (PC) foi definida, num “Workshop internacional para a definicéo e
classificacdo da Paralisia Cerebral” em 2004, como um grupo de perturbacbes do
desenvolvimento motor e postural, causando limitacdo da atividade, que s&o atribuidas a

disturbios ndo progressivos ocorridos durante o desenvolvimento cerebral fetal ou infantil -3,

Os disturbios motores da PC sdo normalmente acompanhados por disturbios da
sensagao, cogni¢cdo, comunicacdo, percepcdo e/ou comportamentais, bem como epilepsia e

problemas musculo-esqueléticos secundarios ¢4,

A incidéncia mundial de PC é estimada entre 1,9 e 3,6 casos em cada 1000 nascimentos
e 2,1 casos em cada 1000, na Europa 9. Em Portugal, a taxa de incidéncia de PC, em

criancas até aos 5 anos de idade, entre 2001 e 2003 foi de 1,61% nados-vivos 101D,

A PC pode resultar de dano cerebral durante os periodos pré-natal (70-80%), perinatal e
pds-natal, uma vez que o desenvolvimento cerebral comeca antes do nascimento e se prolonga
pelos primeiros 2 anos de vida @512, A etiologia da PC é complexa, encontrando-se descrita
uma série de factores de risco, no entanto nem sempre € possivel identificar o factor causal, em
aproximadamente 30% dos casos ndo esta presente nenhum dos factores reconhecidos como
de risco W, De entre os fatores etioldgicos, os mais referidos na literatura como pré natais
incluem hipoxia pré-natal (0 mais comum), trauma, doengas genéticas e metabdlicas, infeccédo
materna e gestagdo multipla; parto prematuro, baixo peso a nascenca, asfixia, infe¢éo, trauma e
hemorragia intracraniana como fatores de risco perinatais e, como pds natais, asfixia,

convulsdes, hiperbilirrubinémia, meningite, traumatismos na cabeca *512.13),

As caracteristicas da PC diferem de pessoa para pessoa dependendo da area do
cérebro afetada e da extensdo da lesdo. Uma das formas de classificar os diferentes tipos de
PC baseia-se no distirbio motor predominante observado dividindo-se em espastica,

disquinética e ataxica.

A PC espastica € a forma mais comum correspondendo a 70 - 80% dos casos, sendo
caracterizada por aumento da tonicidade muscular. A PC disquinética observa-se em 10% a
20% dos casos de PC sendo algumas das suas caracteristicas padrdes anormais de postura e
movimentos, movimentos lentos e contorcidos, dificuldades no discurso e na degluticdo. A PC
atéxica afeta 5% a 10% ocorrendo falta de coordenagcdo motora, dificuldades no movimento

voluntario, equilibrio e percepcdo de profundidade *4121415 Dependendo do dano motor e das
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extremidades envolvidas, a PC pode adicionalmente ser classificada como quadriplegia ou
tetraplegia, diplegia e hemiplegia quando envolve apenas um dos lados do corpo ¢4, A PC

espastica pode ainda classificar-se como unilateral ou bilateral @9,

Os individuos com PC, para além das incapacidades motoras, podem apresentar outros
problemas médicos como défice intelectual (ocorre em cerca de dois tercos), diminuicdo do
controlo emocional e percepg¢do sensorial, limitacbes auditivas e visuais, dificuldades de
aprendizagem, problemas de comportamento e comunicagdo, convulsées e epilepsia (49121416,
Estdo, ainda, frequentemente associados problemas gastrointestinais, luxacdo/subluxacao

coxofemural, problemas na coluna vertebral, osteoporose e défices nutricionais .

Y

Os distarbios neuromusculares inerentes a PC podem afectar a saude oral,
nomeadamente por alteragbes nas estruturas da regido orofacial, desenvolvimento de héabitos
parafuncionais, problemas na alimentacdo, dificuldade em manter uma correta higiene oral e

barreiras no acesso aos cuidados de medicina dentaria ©.

Decorrente das alteragbes nas estruturas orofaciais ocorre, com frequéncia, o
desenvolvimento de habitos parafuncionais como respiragdo bucal e bruxismo; mé ocluséo
Classe Il esquelética, com mordida aberta anterior e overjet aumentado; deficiente controlo
labial 1:911.1317.18) Estas alteracGes refletem-se, adicionalmente, numa reduzida funcéo fonética,
incontinéncia salivar, dificuldades na degluticdo, mastigacdo e rejeicdo de alimentos sélidos
31318 Todos estes motivos podem conduzir a uma alimentacédo pastosa e, consequentemente,

mais cariogénica ©.

Encontra-se descrito na literatura um risco aumentado de traumatismos dento-

alveolares, dada a instabilidade motora e a possivel ocorréncia de convulsdes 4:6:913),

Diversos estudos referem que estes pacientes apresentam risco aumentado de
desenvolvimento de cérie dentéria, com um numero mais elevado de lesbes de cérie ndo
tratadas e alteracbes periodontais, sugerindo que este incremento se deve sobretudo a aspetos
relacionados com um ineficaz controlo da placa bacteriana, a habitos alimentares, a terapéutica
e as dificuldades encontradas no acesso a cuidados médico-dentarios ©¢>°1® No entanto, nio
existe consenso no que concerne a prevaléncia de céarie dentaria devido a grande variedade de
resultados dos estudos realizados, podendo encontrar-se na literatura descrita como sendo

menor, igual ou maior em criancas com PC quando comparadas com criancas saudaveis
(1,36,9,13,14,19-21)
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Encontram-se, adicionalmete descritas na literatura outras patologias orais como
hipoplasia de esmalte, presenca de dentes supranumerarios, atraso na esfoliacdo de dentes

deciduos e na erupgéo dos primeiros molares permanentes ©:22),

Devido as disfuncbes motoras e co-morbilidades associadas, pacientes com PC podem
ser parcial ou totalmente dependentes de um cuidador para realizar atividades de vida diarias

como a alimentacéo, mobilidade e higiene geral e oral 1629,

A saliva é uma secre¢do seromucosa exocrina produzida por trés glandulas major que
existem aos pares (parétidas, submandibulares e sublinguais) e glandulas minor localizadas ao
longo da mucosa oral e faringea ?324. E um biofluido que desempenha um papel importante no
equilibrio necessério para uma boa saude oral, nomeadamente pelas suas funcbes de
lubrificacdo e protecdo dos tecidos orais, contribuindo para o controlo da colonizagdo por
potenciais microrganismos patogénicos; capacidade tampdo que, em conjunto com o fluxo
salivar, é importante para a manutencdo de um adequado pH oral; acdo depurativa;
propriedades antibacterianas; participagdo nos processos de desmineralizacdo-remineralizagdo

na superficie dentaria e na formacéo do biofilme 529,

O fluxo e a composi¢ao salivar sdo influenciados por diversos fatores como o ritmo

circadiano, a postura, o grau de hidratacdo individual, estado emocional, a dieta e medicacao
(26)

A incontinéncia salivar é uma das condigBes que, frequentemente, esta presente em
pacientes com PC, sendo descrita por inUmeros estudos uma incidéncia em criancas que varia
entre 10% e 78% (824252731  Em Portugal, o relatério de vigilancia nacional referente a
criancas que nasceram ente 2001 a 2003 com PC, refere que 20,4% apresentavam mau ou
muito mau controle da saliva nas formas mais graves (babar frequentemente, sem qualquer
esforco e babar sempre em fio), sendo mais afectados as formas espasticas bilaterais

quadriplégicas e as disquinéticas 9.

O ato de babar é normal em lactentes e criancas pequenas, diminuindo depois dos 15-
18 meses com a maturidade dos musculos orofaciais e quando a crianca comeca a ter alguma
coordenacdo motora para deglutir 253233 A partir dos 4 anos de idade é considerado anormal

ou patolégico e constitui um problema comum em criangas com défices neuroldgicos (1,17,25).

Os termos hipersecrec¢éo, hipersalivacdo e ptialismo sdo usados para descrever um
aumento do fluxo salivar acima dos niveis normais, 0 que normalmente n&do ocorre nos

pacientes com PC @39, Pacientes que babam normalmente produzem um volume salivar

12



dentro dos valores normais mas ndo conseguem gerir a saliva produzida com eficacia (2253235
%), As razdes apontadas para a incontinéncia salivar nestas criangas sdo baixo controlo da
cabeca, postura da boca constantemente aberta, controlo inadequado da lingua e dos labios e

deficiente reflexo de degluticdo 17:2536.39),

O constante fluxo de saliva através da boca pode levar a irritacdo ou maceracao da
pele da face com Ulceras periorais, infecdes orais especialmente por Candida albicans,
desidratacdo, funcdo mastigatoria prejudicada, capacidade de discurso comprometida e
aumento de complicagGes pulmonares associadas ao risco de aspiragdo (1230.33-353840) A
incontinéncia salivar tem um grande impacto na qualidade de vida e cuidados diarios destas
criangcas com consequéncias psicoldégicas que podem ser mais sérias do que as fisicas 149,
Este distarbio pode ser estigmatizante, causando isolamento social e relutdncia por parte de

cuidadores, terapeutas e outros na aproximacéao a estas criangas 49,

Os pacientes com PC constituem um grupo de risco devido as alteracdes da cavidade
oral inerentes ndo s6 a patologia como as dificuldades encontradas nos cuidados de higiene
oral e as barreiras que podem existir relativamente a realizacdo de tratamentos dentarios. O
acompanhamento precoce destes pacientes por parte do médico dentista assume extrema
relevancia uma vez que possibilita a implementagdo de protocolos preventivos adequados as

necessidades individuais de cada crianga.
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2. OBJETIVOS

Considerando a importancia da saliva na manutencdo da salde oral, que algumas
terapéuticas instituidas podem diminuir o fluxo salivar e que as suas fun¢des estao diretamente
relacionadas com o seu volume, o objetivo deste estudo piloto é avaliar o fluxo salivar,
consisténcia, pH e capacidade tampao da saliva de criancas com PC e comparar com a saliva
de criancas saudaveis. De modo complementar, conduzir uma revisao bibliogréfica narrativa

acerca das patologias orais mais prevalentes em crian¢cas com PC.
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3. MATERIAL E METODOS

Testes salivares

O presente estudo piloto incluiu uma amostra aleatéria composta por criangas com
diagndstico de PC, frequentadoras do Jardim de Infancia e Escola da Associagdo de Paralisia
Cerebral de Coimbra (APCC), em regime de ambulatorio e, criancas sem diagnéstico de PC,
frequentadoras das consultas de Odontopediatria da Area de Medicina Dentéria do Centro
Hospitalar da Universidade de Coimbra (CHUC) (grupo controlo), no periodo de 21 de Abril de
2016 a 16 de Maio de 2016.

Cumprindo todos o0s requisitos éticos e ap0s obtencdo das autorizagcdes necessérias,
particularmente do consentimento informado pelos pais/tutores legais dos participantes (Anexo

1, 2 e 3), procedeu-se a realizagdo dos testes salivares.

Os testes salivares das criancas com PC foram realizados nas instalagcbes da APCC,
durante o periodo da manha. Relativamente ao grupo controlo, os testes foram efetuados na
Area de Medicina Dentaria dos CHUC, de acordo com o horario da consulta de

Odontopediatria.

O teste salivar utilizado foi o Saliva-Check BUFFER®, comercializado pela GC® (Anexo
4). Este teste é constituido por copo medidor e pipeta de plastico, tira de medi¢do pH, tira de
avaliacdo da capacidade tampdao, pastilha de cera e cartdo com quadro colorimétrico indicador
do pH. Neste estudo foram avaliados o nivel de hidratacdo, consisténcia salivar, pH e
capacidade tampéao, de acordo com as instrucées do fabricante.

Todas as observagfes foram realizadas pelo mesmo observador.

O nivel de hidratagdo da mucosa do labio inferior, que nos permite aferir o fluxo salivar,
foi avaliado por inspecao visual. O Iabio inferior foi traccionado cronometrando-se o tempo até a
formacdo de saliva nesta zona (Figura 1). Classificou-se como normal ou baixo nivel de

hidratacdo conforme o tempo fosse menor ou maior que 60 segundos, respetivamente.

15



Figura 1- Inspecéo visual do nivel de hidratacdo da mucosa

A consisténcia salivar foi avaliada por inspecéo visual, classificando-se de acordo com
os parametros referidos no teste em: saliva aquosa clara, saliva espumosa e borbulhante ou
saliva espumosa e pegajosa.

De modo a avaliar o pH salivar foram utilizadas as tiras de medig¢&o do kit. A amostra de
saliva for recolhida de forma diferente em fungéo do grupo. No grupo controlo, pediu-se a cada
crianga que cuspisse para o copo de plastico; nas criangas com PC foi recolhida uma amostra
de saliva diretamente da boca, com recurso a pipeta de plastico e, posteriormente, colocada no
copo de plastico (Figura 2). ApOs a recolha, a tira foi introduzida durante 10 segundos na
amostra de saliva. A avaliacao do pH foi realizada por comparacdo com o quadro colorimétrico
fornecido (Anexo 5).
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Figura 2 — Recolha de saliva com pipeta de plastico

Relativamente a capacidade tampdo, segundo o fabricante, deve ser avaliada ap6s
obtencao de saliva estimulada o que, devido as limitacdes fisicas e intelectuais das criancas
com PC, nao foi possivel realizar neste grupo. Assim, a recolha de saliva foi feita com recurso a
pipeta que acompanha os kits, diretamente da boca da crianga. Nas criangas sem PC, recolheu-
se a saliva estimulada segundo as instru¢des do kit. Seguidamente e para 0os dois grupos,
colocou-se 1 gota em cada um dos 3 compartimentos da tira de capacidade tampao, a tira foi
virada 90° para deixar refluir o excesso de amostra salivar e recolocada horizontalmente
durante 2 minutos, ap0s os quais se efetuou a avaliagdo das cores obtidas. Esta avaliagéo foi
realizada de acordo com uma escala nominal fornecida pelo fabricante em que, a cada cor, era

atribuida uma pontuagéo de conversao sendo o resultado, a soma final das trés pontuacdes.

Todas as avaliacbes foram feitas pelo mesmo observador e confirmadas por um
segundo por forma a assegurar a validade interna da metodologia. Foram ainda adotadas todas

as medidas de controlo de contaminagéo e infecdo cruzada preconizadas.
Adicionalmente foi realizada uma histéria clinica a cada crianca (Anexo 6).

Os resultados obtidos foram anotados numa folha de registo (anexo 7) e introduzidos
sob a forma de tabela no programa Microsoft Exel® 2016 (Anexo 8), para posterior andlise
estatistica. Esta foi realizada de forma descritiva optando-se por estatisticas apropriadas: para
variaveis qualitativas usaram-se proporcdes das respostas e para as variaveis quantitativas a

média e o desvio padrdo. Recorreu-se ao teste exato de Fisher para testar a associacdo entre

17



as variaveis qualitativas. A andlise foi efectuada na plataforma estatistica IBM® SPSS® v22

usando um nivel de significancia de 5% (a=0.05).

Pesquisa bibliogréfica

A pesquisa bibliografica foi realizada através do motor de busca PubMed/MEDLINE
complementada com consulta manual. Utilizaram-se as seguintes combinacdes das palavras-
chave "cerebral palsy" AND "pediatric dentistry”, "Special Health Care Needs" AND "pediatric
dentistry”, "cerebral palsy" AND "oral health"e "cerebral palsy" AND "drooling" respeitando-se os
seguintes critérios de incluséo: publicacbes entre 2005 e 2015, em lingua inglesa e referentes a

humanos. Foram excluidos os artigos que ndo apresentavam resumo disponivel.

18



4. RESULTADOS

Os resultados dos testes salivares realizados a uma amostra de 7 criangas com
diagnoéstico de PC, frequentadoras da APCC e de 7 criancas, sem diagnéstico de PC,
frequentadoras das consultas de Odontopediatria da Area de Medicina Dentaria do CHUC
foram, apds analise de frequéncias, expressos em formato de gréaficos e tabelas, sendo cada
uma das questdes sujeita a andlise estatistica descritiva, desenvolvida mais detalhadamente

sempre que justificavel.
4.1 Caracterizacdo da amostra

Os grupos, amostra e controlo, foram constituidos por 7 criangas cada, compreendendo
3 (43%) do sexo masculino e 4 (57%) do sexo feminino (Gréfico 1). A média de idades para os

dois grupos foi de 6.4 anos (x1.95) e a distribuicdo encontra-se representada no Grafico 2.

A definicdo da amostra encontra-se sumarizada na tabela I.

4 4
4
| | II
0 II

Masculino Feminino

w

N

[N

H Controlo ® PC

Grafico 1 - Distribuicdo da amostra quanto ao sexo.
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2,5

2
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0

4 anos 5 anos 6 anos 7 anos 10 anos

[ERN

W

H Controlo mPC

Grafico 2 - Distribuigdo da amostra quanto a idade.

Tabela | — Definicdo da amostra.

Sem PC (7) Com PC (7)
Género: M/F (%/%) 3/4 (43/57) 3/4 (43/57)
Idade: x +dp 6.4+1.95 6.4 £1.95

Dentro do grupo com PC, a maioria das criancas (57%) tinha diagnostico de PC
Espastica Bilateral (Tabela Il). Todas as crian¢as do grupo controlo eram saudaveis.

Tabela Il — Tipos de PC incluidos no grupo.

Com PC (7)

Espéastica Bilateral (%) Espastica Tetra (%) Disquinética (%) Disquinética Tetra (%)
4 (57.1) 1(14.3) 1 (14.3) 1 (14.3)
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4.2 Resultados do teste salivar

Fluxo salivar

No que se refere ao fluxo salivar, todas as criangas do grupo com PC (100%)
apresentaram fluxo salivar normal. No grupo controlo identificou-se fluxo salivar normal em 4
criangas (51.7%) e fluxo salivar baixo em 3 (42.9%) (Tabela III).

Tabela Il — Fluxo salivar nos dois grupos estudados.

Controlo (7) PC (7)
Normal (%) 4 (57.1) 7 (100.0)
Fluxo salivar
Baixo (%) 3(42.9) 0 (0.0)

Quando comparados os resultados obtidos na amostra e controlo, ndo se observa

associacgédo entre o perfil de fluxo salivar e os grupos testados (p = 0.192) (Gréfico 3).

Fluxo Salivar

O P, N W U1 O N

Normal

H Controlo mPC

Grafico 3 - Fluxo salivar: nimero de criancas em cada categoria.
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Consisténcia salivar

Na avaliagdo da consisténcia salivar, 71.4% das criangas do grupo controlo apresentava
saliva aquosa e clara. No grupo com PC os resultados dividiram-se entre aquosa clara (57.1%)

e espumosa e borbulhante (42,9%) (Tabela IV).

Tabela IV - Resultados da consisténcia salivar nos dois grupos estudados.

Controlo (7) PC (7)
Normal: aquosa clara (%) 5(71.4) 4 (57.1)
Consisténcia
Aumentada: espumosa e borbulhante (%) 1(14.3) 3(42.9)
salivar
Aumentada: espumosa e pegajosa (%) 1(14.3) 0 (0.0)

Comparando as avaliacbes obtidas, ndo se observa associacdo entre o perfil da

consisténcia salivar e os grupos testados (p = 0.559) (Gréfico 4).

Consisténcia Salivar

6
5
5
4
4
3
3
2
1 1

1
B M

0

Normal: aquosa clara Aumentada: espumosa e Aumentada: espumosa e

borbulhante pegajosa

H Controlo mPC

Grafico 4 - Consisténcia salivar: numero de criangcas em cada categoria.
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pH salivar

No que concerne a determinacdo do pH, o pH médio no grupo de controlo foi de 7.2
(x0.55) e no grupo de PC de 7.5 (x0.43). Todos as criancas apresentam um pH considerado
normal a excecdo de uma no grupo de controlo que apresenta um pH moderadamente acidico

(14.3%) (Tabela V).

Tabela V - Resultados do pH nos dois grupos estudados.

Controlo (7) PC (7)

Normal: 6.8 - 7.8 (%) 6 (85.7) 7 (100.0)
pH Moderadamente acidico: 6.0 - 6.6 (%) 1(14.3) 0(0.0)
Altamente acidico: 5.0 - 5.8 (%) 0 (0.0) 0 (0.0)

Capacidade tampéao

Relativamente a capacidade tampéao, nenhuma das criangcas com PC apresentou valores
normais/altos, na maioria 0os valores determinados encontravam-se dentro de um intervalo
considerado baixo (71,4%) e em 28,6% muito baixo. Em contrapartida a grande maioria das
criangas do grupo controlo (85,7%) apresentou valores no intervalo normal/alto. As médias de
valores encontradas foram de 6.57 (x1.51) e de 11.57 (£1.13), respectivamente no grupo com

PC e controlo sendo a média no grupo de controlo (Tabela VI).

Tabela VI - Resultados da capacidade tampéao nos dois grupos estudados.

Controlo (7) PC (7)

Normal/alto: 0 - 5 (%) 6 (85.7) 0 (0.0)

Capacidade tampéo Baixo: 6 - 9 (%) 1(14.3) 5(71.4)
Muito baixo: 10 - 12 (%) 0 (0.0) 2 (28.6)
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Contrapondo os resultados obtidos na amostra e grupo controlo verifica-se uma

associacéo estatisticamente significativa entre a capacidade tampé&o e os grupo estudados (p =
0.008) (Grafico 5).

o B N W »H» U1 O N

Capacidade Tampéo

2

1
: m :
Normal/alto Baixo Muito baixo

H Controlo mPC

Grafico 5 - Capacidade tampao : nimero de criancas em cada categoria.
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4.3 Revisado da literatura

Na revisao bibliografica realizada para o trabalho, foram obtidas 157 referéncias. Apés
eliminacdo dos duplicados e selecdo segundos o0s critérios de inclusdo, resultaram 34

referéncias complementadas com 10 referéncias cruzadas.

Pesquisa na PubMed/MEDLINE com as palavras-chave: “cerebral palsy”,
“pediatric dentistry”, “oral health”, “Special Health Care Needs” e “drooling”
- 157 referéncias

154 referéncias apds eliminacdo dos duplicados

Ap0s leitura dos titulos e resumos disponiveis,
selecionamos 75 artigos para leitura integral

34 referéncias finais + 10 referéncias cruzadas:
total de 44 referéncias
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Autor Tipo de estudo Objetivo Amostra Resultados
139 Todos 0s
_ _ criangas individuos
Avaliar saliva de
_ _ com PC + | apresentam
Santos et al. Observacional | criangas com PC S
_ _ ~ | 47  grupo | diminuigdo do
2011 e incontinéncia )
_ controlo; fluxo salivar, pH e
salivar _
Idade: 3-16 | capacidade
anos tampao
, 100
Investigar se a i
. o criangas
incontinéncia _
_ com PC 3-| Néo existe
salivar em _ oL
_ 19 anos + | hipersalivacdo
Erasmus et al. criangas com PC ]
61 grupo | nas criangas com
2009 se deve a
_ _ controlo 8- | PC.
hipersalivagéo
12 anos
_ Associagao
_ Avaliar a o
Observacional o significativa entre
prevaléncia  de _
_ o capacidade de
incontinéncia
. 113 fechar a boca e a
salivar, 0 _ .
_ . criangas gravidade
impacto de varios _ o
com PC da incontinéncia
fatores _
Hegde et al. o Idade: 6-18 | salivar.
etiolégicos na sua _
2009 _ anos A severidade da
severidade e a . .
. incontinéncia
sua relacdo com _ o
_ salivar  diminuiu
o fluxo salivar .
com a idade
Aferir o impacto
da diminuicdo da Mudancas
incontinéncia 45 criancas | significativas na
salivar na | com PC | interacdo social e
Van der Burg et al. o interacdo social e | Idade: 3-5 | auto-estima de 39
Ensaio clinico _ _
2006 auto-estima anos criangas da
amostra
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Incidéncia

Descrever a .
o elevada de lestes
incidéncia de | 118 .
. . _ de carie. Os
carie dentéria | criancas
_ fatores
em criangas com | com PC _ .
, associados  sao
Camargo et al. PC e avaliar | Idades: 6- .
semelhantes a
2011 factores 20 anos .
_ populacao em
associados
geral
Individuos
Investigar a severamente
experiéncia de incapacitados,
Observacional | carie em com menor idade
individuos  com 108 assim como, o0s
PC que _ alimentados com
criangas _ o
apresentam dieta liquida
_ . com CP
disfungéo apresentam
Santos et al. Idades: 4- _
oromotora e valores mais
2009 o 19 anos
relaciona-la com elevados de
a idade e lesdes de cérie
consisténcia da elou, dentes
dieta. tratados ou
perdidos por carie
Determinar a
prevaléncia e Elevada
fatores experiéncia de
associados a carie dentaria e
cérie dentéaria e | 97 criancas | alteragdes
alteracdes com PC periodontais
Cardoso et al. Observacional | periodontais em | Idade: 2-18 | associados a
2015 criancas e | anos caracteristicas

adolescentes

com PC

demograficas,
socioecondémicas

e sistémicas
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Averiguar a

N 295
relacédo entre _
criangas
comportamentos
_ o sem PC + Elevada
relativos a saude o
_ _ . 155 prevaléncia de
Liu et al. Observacional |oral e a carie _ o o
. criangas carie e higiene
2014 dentaria, em o
) com PC horal deficiente
criangas
o Idade: 1-17
deficientes
_ _ anos
intelectuais
A severidade da
Avaliar o impacto carie dentaria, a
das limitagbes e capacidade de
condicbes de comunicacdo e
saude oral, | 60 criangas | baixo rendimento
Abanto et al. condicionadas com PC familiar séo
2012 por fatores | Idades: 6- | condicbes
socioeconémicos, | 14 anos associadas a um
_ na qualidade de impacto negativo
Observacional _ _ _
vida de criancas na qualidade de
com PC vida de criancas
com PC
_ _ Criangas com PC
Avaliar e | 94 criancas | _
tém maior
comparar al|com PC + o
) prevaléncia  de
Du et al. saude oral de |72  grupo
_ desgaste
2010 criancas com e | controlo . i
dentario, ma
sem PC Idades: 30- . .
oclusdo e pior
77 meses

saude gengival
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5. DISCUSSAO

A saliva é um biofluido correntemente usado como auxiliar no diagnéstico de patologia
oral, nomeadamente na avaliacéo do risco de carie, genotipagem e identificacdo de marcadores
de doenca periodontal, na patologia e disfuncdo das glandulas salivares e infe¢cdes por Candida
albicans. Adicionalmente, tem demonstrado grande utilidade como fluido diagnéstico de vérias
patologias sistémicas bem como na monitorizacdo dos niveis de substancias como polipeptidos,

esteroides, anticorpos e outras drogas “V.

As dificuldades e patologias inerentes a PC, justificam o uso de saliva para
monitorizar condigBes sistémicas e orais uma vez que a sua colheita e analise representam
uma opcao segura, simples e ndo invasiva. Individuos com PC apresentam caracteristicas
distintas como a disfuncdo motora e dificil cooperacdo que, muitas vezes, representam

obstaculos a recolha de outros fluidos corporais como o sangue e urina “2,

O presente estudo piloto objetivou a avaliagdo dos parédmetros salivares fluxo,
consisténcia, pH e capacidade tampdo de uma amostra composta por 7 criangas com
diagnostico de PC, com uma média de idades de PC 6.4 anos (+1.95), e comparacdo dos
mesmos parametros com um grupo controlo constituido por 7 criangas sem diagnostico de PC e

com a mesma média de idades.

No que concerne o fluxo salivar foi avaliado como normal em todas as criancas com PC
sendo que no grupo controlo 3 apresentaram fluxo salivar baixo (42,9%) e 4 normal (51,7%).
Relativamente a consisténcia salivar a maioria das crian¢cas do grupo controlo apresentava
saliva aguosa e clara (71.4%), enquanto que no grupo com PC os resultados dividiram-se entre
aquosa clara (57.1%) e espumosa e borbulhante (42,9 %). No que diz respeito & determinagéo
do pH salivar apresentava-se, em ambos 0s grupos, dentro dos valores normais, a excecgéo de
uma crianga no grupo de controlo em que se encontrava moderadamente acidico. Na avaliacao
da capacidade tampdo os valores obtidos foram dispares nos dois grupos, nenhuma das
criancas com PC apresentou valores normais/altos, encontrando-se a maioria dos valores
determinados dentro de um intervalo considerado baixo (71,4%). Em contrapartida a grande
maioria das criancas do grupo controlo (85,7%) apresentou valores no intervalo normal/alto. As
médias de valores encontradas foram de 6.57 (£1.51) e de 11.57 (£1.13), respectivamente.

Somente para 0 parametro capacidade tampdo € que se encontrou uma associacdo

estatisticamente significativa entre os grupos estudados (p = 0.008).
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A saliva desempenha um papel importante no equilibrio necessério para uma boa saude
oral, podendo as suas fun¢des ser organizadas em 5 categorias major: lubrificacdo e protecao,
acdo tampdo e clearance, manutencdo da integridade da estrutura dentaria (modulacdo

remineralizacdo/desmineralizac&o), propriedades antibacterianas, sabor e digestéo 2541,

Provavelmente, a funcédo salivar mais importante para a prevencao de cérie é a de
clearance e capacidade tampéo. Estas duas fungbes encontram-se dependentes do fluxo
salivar, em geral, quanto maior for o fluxo salivar, mais rapidamente ocorre a remogado de
residuos e maior a capacidade tampao. Segundo Santos et al. (2011) o volume salivar € mais
importante que o tipo de secrecédo, sugerindo que o efeito na protecdo contra lesdes de cérie é
mais mecanico que bioldégico uma vez que, com a reducéo do fluxo salivar diminui a atividade
cariostatica e a eficacia dos parametros salivares que dependem do fluxo salivar como o pH e
capacidade tampéo 543,

No presente estudo a medi¢éo do fluxo salivar apresentou valores normais em todas as
criangas com PC, ndo havendo diferencgas estatisticamente significativas relativamente ao grupo
controlo. Num estudo realizado por Santos et al. (2011), com uma amostra de 139 criangcas com
PC e idades compreendidas entre os 3 -16 anos, os autores verificaram reducdo do fluxo
salivar, no entanto o autor refere que estudos prévios com amostras pequenas indicam que nao
ha diferencas no fluxo salivar de criancas com e sem PC, usando diferentes métodos de

colheita de saliva, o que também podera influenciar os resultados ©®.

Contudo, convém referir que, no presente estudo, o teste usado apenas permitia
classificar o fluxo salivar como normal ou diminuido, pelo que néo é possivel afirmar que casos
classificados com fluxo normal, usando outro tipo de teste, ndo pudessem apresentar um fluxo

salivar aumentado.

No que concerne o pH salivar, os valores normais situam-se entre 6 e 7 e variam, de
acordo com o fluxo salivar, entre 5.3 (muito baixo) e 7.8 (pico de fluxo). Existem, nos fluidos
orais, inUmeras fontes de ides de hidrogénio, nomeadamente provenientes da secrecdo
glandular, sob a forma de &cidos orgéanicos e inorganicos, da producdo pela flora oral e da
aquisicao através dos alimentos. Este parametro constitui um dos factores principais no controlo
da estabilidade da hidroxiapatite do esmalte, conjuntamente com as concentracdes de calcio e

fosfato livres e flior em solugéo 9.
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Os valores de pH obtidos na nossa amostra encontravam-se todos normais. No estudo
de Santos et al., j4 referido, os autores verificaram uma diminuicdo deste parametro salivar nos
individuos com PC @, Relativamente ao grupo controlo uma crianga apresentou um pH
moderadamente acidico. Os resultados obtidos neste grupo poderao ter sido influenciados pelo

facto de que algumas criancas realizaram os testes salivares apds consulta dentaria.

O método de avaliacdo do valor de pH no teste utilizado no presente estudo tem, no
entanto, um grau de subjetividade, uma vez que € obtido por comparacdo de cores da tira com

uma escala estandardizada (Anexo 5).

A saliva comporta-se como um sistema tampéao tendo uma funcéo protetora na cavidade
oral na medida em que previne a sua colonizagdo por microrganismos potencialmente
patogénicos, neutraliza e elimina os acidos produzidos pelos microorganismos acidogénicos,
prevenindo a desmineralizacdo do esmalte 54144 A capacidade tampdo salivar é obtida
através de compostos que fazem parte da sua constituicAo nomeadamente bicarbonato, fosfato,
ureia, proteinas anfotéricas e enzimas, sendo o mais importante o bicarbonato “Y. A acéo
tampdo atua de uma forma mais efetiva durante o aumento de fluxo salivar estimulado mas é
guase ineficaz durante os periodos de baixo fluxo, adicionalmente a sua eficacia esti

dependente da espessura do biofilme e do nimero de bactérias presentes 144,

A avaliacdo da capacidade tampéo neste estudo foi efectuada com recurso a um teste
colorimétrico. Os valores obtidos nas criangas com PC encontravam-se, maioritariamente
dentro de um intervalo considerado baixo (78,6%) e nenhuma registou valores considerados
normais, contrastando com o grupo controlo em que a grande maioria (85,7%) apresentou
resultados no intervalo correspondente a valores normais/altos, verificando-se uma associacao

estatisticamente significativa entre a capacidade tamp&o e os grupos estudados (p = 0.008).

Estes resultados véo de encontro aos obtidos por Santos et al. (2011) em que avaliaram

capacidade tampéo através do método de titulagdo @,

Dada a importancia da capacidade tampdao salivar na salde oral, podemos considerar
gue, perante este resultado as criancas com PC da nossa amostra podem ter um factor de risco

adicional para o desenvolvimento de patologias orais, que acresce aos inerente a sua patologia.

A literatura reporta que pacientes com PC encontram-se mais suscetiveis ao
desenvolvimento de patologias orais como lesGes de carie e doenca periodontal uma vez que
apresentam dificuldades no controlo de placa, tém um elevada ingestdo de alimentos mais

cariogénicos, estdo muitas vezes sujeitos a terapéuticas com recurso a medicamentos com alto
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teor de sacarose, apresentam deficiente controlo muscular dos labios e lingua e sé&o

frequentemente respiradores bucais 2.

Um estudo conduzido por Carvalho et al. (2011, em gue se pretendeu avaliar a saude
oral de criancas e adolescente com PC, verificou-se que dentro dos defeitos de formacédo do
esmalte, a opacidade foi o mais encontrado em pacientes com PC apesar da prevaléncia ndo
ser alta e ndo haver relacédo entre os defeitos de esmalte e o tipo de deficiéncia motora ou tipo
de PC 193,

Deste modo a saude oral de pacientes com PC pode constituir um importante problema
condicionando a sua qualidade de vida.

Limitagdes do estudo

A principal limitacdo deste estudo prende-se com o facto de ser um estudo piloto com

uma amostra de reduzida dimenséao.

No que diz respeito a realizagdo dos testes no grupo controlo, uma vez que esteve
dependente dos horarios das consultas de Odontopediatria dos CHUC, foram efectuados em
horarios diferentes, uns de manha e outros de tarde, o que também podera ter influenciado a

validade dos resultados obtidos

Dada a incapacidade de compreensdo das instru¢cdes dadas, de coordenacdo motora e
de cooperagdo das criangas com PC o método de recolha de saliva foi realizada de forma
diferente para os dois grupos, adicionalmente no grupo com PC nao foi possivel recolher a

saliva estimulada conforme indicacdo do fabricante.
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6. CONCLUSAO

As criancas com PC constituem um grupo de risco devido as alteracdes da cavidade oral
inerentes nao s6 a patologia como as dificuldades encontradas nos cuidados de higiene oral e

as barreiras que podem existir relativamente a realizacao de tratamentos dentarios.

Tendo em consideracdo as suas limitacdes, os resultados deste estudo piloto mostraram
que:

- todas as criancas com PC apresentavam fluxo e pH salivar normais

- relativamente a consisténcia salivar, na nossa amostra, os resultados dividiram-se
entre aquosa clara e espumosa e borbulhante

- a capacidade tampao encontrava-se diminuida nas criangas com PC e normal no grupo
controlo, ocorrendo uma associacao estatisticamente significativa entre este parametro e os

grupos estudados.

Uma abordagem multidisciplinar dos pacientes com PC é fundamental no cuidado e no
tratamento dos disturbios associados.

O seu acompanhamento precoce por parte de um médico dentista assume extrema
relevancia uma vez que possibilita a implementagdo de protocolos preventivos adequados as

necessidades individuais de cada crianca objectivando uma melhoria da sua qualidade de vida.
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Anexo 1 — Carta de apresentacdo ao Presidente da APCC sobre o projeto a realizar

FACULDADE DE MEDICINA
UNIVERSIDADE DE COIMBRA

Ex.mo Senhor Presidente da APCC

Dr. Antonino Silvestre

Chamo-me Bruna Nunes, frequento o 5° ano do Mestrado Integrado em
Medicina Dentaria da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra e
encontro-me, neste momento, a preparar a realizacado de um projeto de
investigacao e revisao bibliografica no ambito da tese de final de curso subordinado
ao tema geral “Caracteristicas salivares de criangas com paralisia cerebral”, sob
orientacdo da Dra. Sara Rosa, Médica Dentista e docente da mesma Faculdade e do
Dr. Olavo Gongalves, Diretor Clinico da Associacdo de Paralisia Cerebral de Coimbra
(APCC).

Na sequéncia da colaboracdo iniciada com a V/Instituicdo no ano letivo 2014-
2015 pela Cristiana Ribeiro, com a dissertacdo de Mestrado Integrado intitulada
“Higiene Oral em criangas com paralisia cerebral”, este trabalho tera como objetivo
avaliar a saliva desta populacao. O presente projeto pretende levar a cabo um
estudo comparativo do fluxo salivar, pH e componentes microbioldgicos da saliva de
criancas com paralisia cerebral e criancas saudaveis.

Para que este estudo seja possivel, torna-se imperativa a recolha de dados
junto da populagao infantil frequentadora da V/Instituicao, requerendo, para tal,
autorizacdo para realizar os seguintes procedimentos ndo invasivos: recolha de
saliva da crianca para um copo para posterior medicao da quantidade produzida, do
pH, e avaliacdo microbioldgica.

Solicita-se, ainda, autorizacao para a realizagdao de uma agao de promocao de
saude oral aos pais e cuidadores, sob a forma de palestra. Esta terd como objetivo

instruir para uma melhor prestacdao nos cuidados de higiene oral, possibilitando a
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prevencao de patologias orais e, consequentemente, a melhoria da qualidade de
vida destas criangas.

A participagao neste estudo implica o consentimento informado por parte dos
respectivos responsaveis legais que junto disponibilizamos.

Desde ja agradecemos toda a atencdo prestada e tempo dispensado,
disponibilizando os contactos pessoais da aluna responsavel para quaisquer
esclarecimentos:

Bruna Nunes TIf: 913134611 E-mail: odontopediatriafmuc@gmail.com

A Aluna:

Os Orientadores:
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Anexo 2 — Carta de apresentacdo aos pais/tutores legais sobre o projeto a realizar

FACULDADE DE MEDICINA
UNIVERSIDADE DE COIMBRA

Chamo-me Bruna Nunes, frequento o 5° ano do Mestrado Integrado em Medicina
Dentéaria da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra e encontro-me neste momento
a preparar a realizacdo de um projeto de investigagao e revisao bibliografica no ambito da tese
de final de curso subordinado ao tema geral “Caracteristicas salivares de criangas com paralisia
cerebral”, sob orientacdo da Dra. Sara Rosa, Médica Dentista e docente da mesma Faculdade e
do Dr. Olavo Gongalves, Diretor Clinico da Associacdo de Paralisia Cerebral de Coimbra
(APCC).

Na sequéncia da colaboragédo iniciada com a APCC no ano letivo 2014-2015 pela
Cristina Ribeiro com o trabalho intitulado “Higiene Oral em criangas com paralisia cerebral”, este
trabalho terd como objetivo avaliar a saliva desta populacdo. O presente projeto pretende levar
a cabo um estudo comparativo da quantidade de saliva produzida, pH e componentes
microbiol6gicos da saliva de criancas com paralisia cerebral e criancas saudaveis.

Para que este estudo seja possivel torna-se imperativa a realizacdo dos seguintes
procedimentos néo invasivos no vosso filho/a: recolha de saliva da crianca para um copo (para
posteriormente se medir a quantidade produzida, ph e componentes microbiol6gicos)

Realizar-se-4 também uma acdo de promocao de saude oral, sob a forma de palestra.
Esta, destinada aos pais e cuidadores, tem como objectivo instruir para uma melhor prestacéo
nos cuidados de higiene oral do vosso filho/a, possibilitando a prevengéo de patologias orais e,
consequentemente, a melhoria da qualidade de vida.

Neste ambito, venho solicitar a sua colaboragéo através da autorizagdo da participacao
do vosso filho/a na recolha de saliva mencionada, bem como da sua presenca na palestra que
ird decorrer na Instituicdo. A participacdo neste estudo implica o consentimento informado por

parte dos respectivos responsaveis legais que junto disponibilizamos.

Desde j& agradeco toda a atencéo prestada e tempo dispensado

(Bruna Nunes)
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Anexo 3 — Consentimento informado

FACULDADE DE MEDICINA
UNIVERSIDADE DE COIMBRA

FORMULARIO DE INFORMACAO E CONSENTIMENTO INFORMADO

TITULO DO PROJECTO DE INVESTIGACAO:

CARACTERISTICAS SALIVARES NUMA AMOSTRA DE CRIANCAS COM NECESSIDADE DE
CUIDADQOS ESPECIAIS EM ODONTOPEDIATRIA

PROTOCOLO N°

INVESTIGADOR COORDENADOR Sara Maria da Fonseca Rosa

CENTRO DE ESTUDO

INVESTIGADOR PRINCIPAL Bruna Sofia Pereira Nunes

MORADA Av. Bissaya Barreto, Blocos de Celas
3000-075 Coimbra

CONTACTO TELEFONICO +351 239 484 183

NOME DO DOENTE

(LETRA DE IMPRENSA)

NOME DO TUTOR LEGAL

(LETRA DE IMPRENSA)

E convidado(a) a autorizar o seu educando(a) a participar voluntariamente neste estudo
porque na presente investigacdo se pretende caraterizar a saliva de uma amostra de criancas

portadoras de paralisia cerebral que frequentam o Centro de Paralisia Cerebral de Coimbra.
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Este procedimento é chamado consentimento informado e descreve a finalidade do estudo, os
procedimentos, os possiveis beneficios e riscos. A participacdo do seu educando(a) podera
contribuir para melhorar o conhecimento sobre a salde oral infantil em criangas com paralisia
cerebral, particularmente no que diz respeito aos efeitos da cirurgia do ducto subamndibular na

saliva.

Receberd uma copia deste Consentimento Informado para rever e solicitar
aconselhamento de familiares e amigos. O Investigador ou outro membro da sua equipa ir4
esclarecer qualquer duvida que tenha sobre o termo de consentimento e também alguma

palavra ou informagéo que possa nado entender.

Depois de compreender o estudo e de ndo ter qualquer dlvida acerca do mesmo,
devera tomar a decisdo de autorizar a participacdo ou nao. Caso autorize que 0 seu
educando(a) participe, ser-lhe-a solicitado que assine e date este formulario. Ap6és a sua

assinatura e a do Investigador, ser-lhe-a entregue uma coépia.

1. INFORMACAO GERAL E OBJECTIVOS DO ESTUDO

Este estudo ira decorrer em colaboracdo com a Area de Medicina Dentaria da Faculdade de
Medicina da Universidade de Coimbra (FMUC). Pretende-se caraterizar a saliva de uma
amostra da populacdo pediatrica seguida na Associacdo de Paralisia Cerebral de Coimbra —
APCC, possibilitando contribuir para melhorar o conhecimento sobre a saude oral de criangas
com paralisia cerebral, sobretudo no que se refere aos efeitos desta cirurgia do ducto

submandibular a nivel salivar

Trata-se de um estudo observacional, pelo que ndo sera feita nenhuma alteracao no estado da
cavidade oral ou a nivel da saude geral da crianca. Este estudo foi aprovado pela Comissao de
Etica da FMUC de modo a garantir a protecéo dos direitos, seguranca e bem-estar de todos os

doentes ou outros participantes incluidos e garantir prova publica dessa protecéo.

2. PROCEDIMENTOS E CONDUCAO DO ESTUDO

2.1. Procedimentos
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Exame intraoral —tarefa 1

Uma Unica examinadora realizara o exame salivar da crianga e registo dos dados obtidos. Este
procedimento sera efetuado com recurso a testes salivares (recolha de uma amostra de saliva

da crianca e posterior medi¢do do Ph e avaliacdo microbioldgica)

Ser&o, em todos os procedimentos descritos, tomadas as medidas de controlo de contaminacéo

e infecdo cruzada preconizadas.

2.2. Calendario das visitas/ Duracdo

Este estudo envolvera a realizacdo de apenas uma avaliacdo, nas qual se efectuardo os
procedimentos descritos na alinea 2.1. Estima-se que a durac¢éo total dos procedimentos nao

exceda os 10 minutos por participante.

2.3. Tratamento de dados

Os dados obtidos serao sujeitos a andlise estatistica.

3. RISCOS E POTENCIAIS INCONVENIENTES PARA O DOENTE

Nao existem quaisquer riscos para o paciente na participagdo do estudo.

4. POTENCIAIS BENEFICIOS

O presente estudo permitird aprofundar os conhecimentos atuais sobre a saude oral de
criancas com paralisia cerebral particularmente no que concerne as caracteristicas salivares
proporcionando avancgos relevantes em termos de tratamento, com inegavel impacto a nivel da

qualidade de vida destas criangas.

5. NOVAS INFORMACOES

Ser-lhe-4 dado conhecimento de qualquer nova informacdo que possa ser relevante para a
condicdo do seu educando(a) ou que possa influenciar a sua vontade de continuar a autorizar a

participacdo no estudo.

44



6. TRATAMENTOS ALTERNATIVOS

N&o se aplica.

7. SEGURANCA

Os procedimentos a realizar, ndo sendo em absoluto invasivos, ndo comprometem a

integridade da crianca.

8. PARTICIPACAO/ ABANDONO VOLUNTARIO

E inteiramente livre de aceitar ou recusar participacdo do seu educando(a) neste estudo. Pode
retirar 0 seu consentimento em qualquer altura sem qualquer consequéncia para si ou para a
crianca, sem precisar de explicar as razées, sem qualquer penalidade ou perda de beneficios e
sem comprometer a sua relagdo com o Investigador que |lhe propde a colaboracdo neste
estudo. Ser-lhe-4a pedido para informar o Investigador se decidir retirar 0 seu consentimento.

O Investigador do estudo pode decidir terminar a participagdo do seu educando(a) se néo

estiver a seguir o plano do estudo, por decisdo administrativa ou decisdo da Comisséo de Etica.

O corresponsavel do estudo notifica-lo-a se surgir uma dessas circunstancias e falara consigo a

respeito da mesma.

9. CONFIDENCIALIDADE

Os registos do seu educando(a) manter-se-do confidenciais e anonimizados de acordo com os
regulamentos e leis aplicaveis. Se os resultados deste estudo forem publicados a identidade do
seu educando(a) manter-se-a confidencial. Ao assinar este Consentimento Informado autoriza
este acesso condicionado e restrito. Pode ainda, em qualquer altura, exercer o seu direito de
acesso a informacdo. Pode ter também acesso a informacdo médica e dentéria através da
Médica dentista neste estudo. Tem também o direito de se opor a transmissdo de dados que

sejam cobertos pela confidencialidade profissional.

Os registos médicos e dentarios que identificam o seu educando(a) e o formulario de

consentimento informado que assinar serdo verificados para fins do estudo pelo Investigador
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e/ou por colaboradores do Investigador, e para fins regulamentares pelo Investigador e/ou pelos
colaboradores do Investigador e agéncias reguladoras noutros paises. A Comissdo de Etica
responsavel pelo estudo pode solicitar 0 acesso aos registos médicos e dentarios para
assegurar-se que o estudo estd a ser realizado de acordo com o protocolo. Nado pode ser
garantida confidencialidade absoluta devido & necessidade de passar a informacdo a essas

partes.

Ao assinar este termo de consentimento informado permite que as informacdes médicas e
dentarias neste estudo sejam verificadas, processadas e relatadas conforme necessario para

finalidades cientificas legitimas.

Confidencialidade e tratamento de dados pessoais

Os dados pessoais dos participantes no estudo, incluindo a informagdo médica recolhida ou

criada como parte do estudo, tais como registos da observacdo oral, serdo utilizados para

conducao do estudo, designadamente para fins de investigacdo cientifica relacionados com a

patologia em estudo.

Ao consentir a participacdo do seu educando(a) neste estudo a informacao a ele respeitante,

designadamente a informagéo clinica, sera utilizada da seguinte forma:

1. O promotor, os investigadores e as outras pessoas envolvidas no estudo recolherdo e
utilizardo os dados pessoais do seu educando(a) para as finalidades acima descritas.

2. Os dados do estudo, associados as iniciais ou a outro cédigo que nao identifique
diretamente o seu educando(a) (e ndo o nome) serdo comunicados pelos Investigadores
e outras pessoas envolvidas no estudo ao promotor do estudo, que os utilizara para as
finalidades acima descritas.

3. Os dados do estudo, associados as iniciais ou a outro cédigo que nao identifique
diretamente o seu educando(a), poderdo ser comunicados a autoridades de saude
nacionais e internacionais.

4, A identidade do seu educando(a) ndo serd revelada em quaisquer relatérios ou
publicacbes resultantes deste estudo.

5. Todas as pessoas ou entidades com acesso aos dados pessoais do seu educando(a)
estéo sujeitas a sigilo profissional.

6. Ao dar o seu consentimento para a participacdo do seu educando(a) no estudo autoriza o
promotor ou empresas de monitorizagdo de estudos especificamente contratadas para o

efeito e seus colaboradores e/ou autoridades de saude, a aceder aos dados constantes
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do seu processo clinico, para conferir a informagdo recolhida e registada pelos
investigadores, designadamente para assegurar o rigor dos dados que Ihe dizem respeito
e para garantir que o estudo se encontra a ser desenvolvido corretamente e que os dados
obtidos séo fiaveis.

7. Nos termos da lei, tem o direito de, através de um dos médicos envolvidos no estudo,
solicitar 0 acesso aos dados que digam respeito ao seu educando(a), bem como de
solicitar a rectificacdo dos dados de identificacao.

8. Tem ainda o direito de retirar este consentimento em qualquer altura através da
notificacdo ao investigador, o que implicara que o seu educando(a) deixe de participar no
estudo. No entanto, os dados recolhidos ou criados como parte do estudo até essa altura
que nao identifiguem o seu educando(a) poderdo continuar a ser utilizados para o
propésito de estudo, nomeadamente para manter a integridade cientifica do estudo, e a
informag&o médica do seu educando(a) ndo sera removida do arquivo do estudo.

9. Se nédo der o seu consentimento, assinando este documento, 0 seu educando(a) nao
podera participar neste estudo. Se o consentimento agora prestado nao for retirado e até

gue o faca, este sera valido e manter-se-a4 em vigor.

10. COMPENSACAO

Este estudo € da iniciativa do investigador e, por isso, solicita-se a participacdo do seu
educando(a) sem uma compensacdo financeira para a sua execucdo, tal como também
acontece com os investigadores e o0 centro de estudo. Nao havera qualquer custo para o

participante pela sua inclusédo no estudo.

11. CONTACTOS

Se tiver perguntas relativas aos seus direitos como participante deste estudo, deve contactar:
Presidente da Comissao de Etica da FMUC

Azinhaga de Santa Comba, Celas — 3000-548 Coimbra

Telefone: 239 857 707 e-mail: comissaoetica@fmed.uc.pt

Se tiver questdes sobre este estudo deve contactar:

Sara Maria da Fonseca Rosa,
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Tel: +351 239 484 183 Morada: Av. Bissaya Barreto, Bloco de Celas, 3000-075 Coimbra

NAO ASSINE ESTE FORMULARIO DE CONSENTIMENTO INFORMADO A MENOS QUE
TENHA TIDO A OPORTUNIDADE DE PERGUNTAR E TER RECEBIDO RESPOSTAS
SATISFATORIAS A TODAS AS SUAS PERGUNTAS.

CONSENTIMENTO INFORMADO

De acordo com a Declaracdo de Helsinquia da Associacdo Médica Mundial e suas atualizacbes:

1.

Declaro ter lido este formulario e aceito de forma voluntaria que o meu educando(a) participe
neste estudo.
Fui devidamente informado(a) da natureza, objetivos, riscos e duragdo provavel do estudo,

bem como do que é esperado da parte do meu educando(a).

. Tive a oportunidade de fazer perguntas sobre o estudo e percebi as respostas e as

informagfes que me foram dadas. A qualquer momento posso fazer mais perguntas ao
médico responsavel do estudo. Durante o estudo e sempre que quiser, posso receber
informacédo sobre o seu desenvolvimento. O médico responsavel dara toda a informacéo
importante que surja durante o estudo que possa alterar a minha vontade ou do meu

educando(a) continuar a participar.

. Aceito que utilizem a informacgédo relativa a histéria clinica e registos clinicos do meu

educando(a) no estrito respeito do segredo médico e anonimato. Os dados do meu
educando(a) serdo mantidos estritamente confidenciais. Autorizo a consulta dos dados do
meu educando(a) apenas por pessoas designadas pelo promotor e por representantes das
autoridades reguladoras.

Aceito que o meu educando(a) siga todas as instru¢des que Ihe forem dadas durante o
estudo. Aceito que o meu educando(a) colabore com o0 médico e informa-lo-ei
imediatamente das alteracdes ndo usuais do estado de salude e bem-estar do meu
educando(a) que ocorram.

Autorizo o uso dos resultados do estudo para fins exclusivamente cientificos e, em
particular, aceito que esses resultados sejam divulgados as autoridades sanitarias
competentes.

Aceito que os dados gerados durante o estudo sejam informatizados pelo promotor ou

outrem por si designado. Eu posso exercer o meu direito de rectificagdo e/ ou oposicao.
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8. Tenho conhecimento que sou livre de desistir que 0 meu educando(a) participe no estudo a
qualquer momento, sem ter de justificar a minha decisdo e sem comprometer a qualidade
dos seus cuidados médicos. Eu tenho conhecimento que o médico tem o direito de decidir

sobre a saida prematura do estudo e que me informara da causa da mesma.

9. Fui informado que o estudo pode ser interrompido por decisdo do investigador, do promotor
ou das autoridades reguladoras.

Nome do

Participante

Assinatura :
Data: / /

Nome de Testemunha / Tutor Legal:

Assinatura:;
Data: / /

Confirmo que expliquei ao participante acima mencionado a natureza, os objetivos e 0s

potenciais riscos do estudo acima mencionado.

Nome do

Investigador:

Assinatura:
Data: / /
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Anexo 4 — Folheto de instrucdes do teste salivar Saliva Check Buffer®

Saliva-Check BUFFER

In Witro Test for checking the Quality, pH and  Buffering
Capacity of Saliva

Far use only by a dental professional in the recommended
indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

Tao check the properties of resting and stimulated salva.

CONTRAINDICATIONS

In wivo diagnostic use.

DIRECTIONS FOR USE

Prios to any visit where a saliva diagnostic procedure i
planned, instruct the patient not to smoke, consume food
ar drink, brush the teeth or use 2 mouth wash for at lesst
one hour prior 1o the scheduled appointment time.

LTESTING OF RESTING SALIVA

TEST 1 - Visual inspection of level of hydration

Visually assess the lower lip labial gland secretion, Evert the
lower lip, gently biot the labial mucosa with a small piece of
gauze and observe the mucosa under good light. Droplets of
sl willl fearr at thee orifices of the minor glands,

Azzeas the time for visible production of saliva as follows' -
Greater than 60 seconds : resting flow  Low &
Less than 80 seconds  © resting flow  Nomal i

TEST 2 ~ Saliva consislency

Visually assess the resting salivary congistency in the aral
cavity',

Sticky frothy saliva residues: Increased viscosity @i
Frathy bubbly saliva: Increased viscosity [

Watery clear saliva: Normal viscosity @

TEST & — pH measiramian

Imatruct the patient fo expectorate any pooled salva into the
callection cup, Take a pH test strip, placs this into the
sample of resting saliva for 10 seconds, and then check the
colour of the strip, This should be compared with the testing
chart avadable in the package.

L L3 L4 EE LR
@  Highty acisc
60 62 G4 A6
£ Mederamly acidic
GB 70 T2 74 TE T
Huoalihy saliva

ILTESTING OF STIMULATED SALIVA

TEST 4 - Saliva quantity

Instruct the patient to chew the plece of wax to stimu ke
salivary flow. After 30 seconds, ket the patient expectorate
into the spitteon. Continue chewing for a further 5 minutes,
enllecting all the saliva into the collection cup af regular
intervals,

The quantity of saliva can be measured by checking the mL
farkings an the side af the cap,

Quantity of saliva at 5 minutes”

= 35mL Vary low [
Betweon 6.0 - 3.5 mlL Low -
= 5.0 mL Mormal @

Meate: Mormsal stimulated saliva flow rate may vary between
AmLimin — 1.6mLmin.

Conversion table

Test pad colour at 2 minutes

Green 4 points
Grean/Blus 3 poants®
Bl ? points
RedBlus 1 point *
Hed 0 points
Examples

"Whare a colour combanation
provides an unclear resull,
use intermediale scores.

m 7 4 & & W &

Interpreting the resuk.

Cambined tatal Butfering ability of Saliva

0-5 Very low &
6-3 Low (]
10-12 Mesrmal / High @
STORAGE

Store companants @ room lempaeraieres (16° - 30°C),
(Shelf life: 3 years from date of manufactune)

PACKAGE
Caontents Cluantity
In vitro pH test strips
Salva collection cup
Wax for saliva stimulation
Salva dispensing pipatls
Buffer test sirip

CAUTION

1. Invwiarmn amibient temperaunes, shore the wi in o refrigesor,

2. After opening the wax and Buffer test atrip, use immediately.

3. All components used for sach test are tor single wse only.
[y ot redse:

4. Dispose of according to local regulations.

HEBEEE

! Information by kind permission of Prol, L WalshE@002
# Lund University Faculty of Odontology Department of
Cariclogy, Sweden

TEST & — Buffering capacity

a) Aemowe a Buffer test strip from the fol package and place

anto an absorbent tsswe with the test side up.

b} Using a pipetie, dow sufficient saliva from the collectian
cup and dispense one drop onto each of the 3 test pads.
Immediately turn the sirip 907 to soak up excess saliva on
the abaorbent tisaue, This will prevent the excess saliva
from sweling on the test pad and possibly affecting the
accuracy of the test result.

) The test pads will begin to change colour immediately
and after 2 minutes the final result can be calculated by
andding the poinis according to the final colour of sach
pad. See comversion table and examples undemeath.
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Anexo 5 - Quadro colorimétrico de medigéo do pH
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Anexo 6 — Historia Clinica

Dados

Nome da crianca:

Histéria Clinica

Data de nascimento:

Idade:
Sexo: F M
Tipo de PC:

Patologias associadas:

Medicacdes:

Cirurgia:

Nome do pai/mae/tutor:
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Anexo 7 - Folha de Registo dos Resultados

Registo de Resultados

Nome:

Saliva Check Buffer

Saliva ndo estimulada

1. Inspecéo visual do nivel de hidratacdo

Determinacdo do tempo necessario para producéo de

saliva visivel

>60 seg fluxo em Baixo ®
repouso
<60 seg fluxo em Normal @
repouso
Notas:

2. Consisténcia

Inspecgéo visual dentro da boca

Saliva espumosa e pegajosa Viscosidade o
aumentada
Saliva espumosa e Viscosidade
borbulhante aumentada
Saliva aquosa clara Viscosidade normal O
Notas:

3. Medigéo do pH

Correspondéncia colorimétrica do pH

80 82 B4 86 BA ‘
Altamente acidica
B0 B2 B4 BB
Moderadamente
acidica
B8 TO T2 T4 76 T2
Normal o
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Notas:

Saliva Estimulada

4. Quantidade de Saliva

Quantidade de saliva aos 5 minutos
<3.5mL Muito baixo
50mL-3.5 Baixo o
mL
>5.0 mL Normal O
Notas:

5. Capacidade tampéo

Resultado combinado | Capacidade tampéo da saliva

total
0-5 Muito baixo o
6-9 Baixo
10-12 Normal/alto | @
Notas:
Tabela de Teste de cor aos 2
converséo minutos
Verde 4 pontos
Azul/ verde 3 pontos
Azul 2 pontos
Vermelho/azul 1 ponto
Vermelho 0 pontos
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Anexo 7: Tabela Excel dos resultados obtidos

Tabela resultados - Excel

Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibir Q Diga-me o que vocé deseja fazer

‘.D [f‘% Calibri -l - A A == %QuebrarTextoAutomatlcamente Geral - ,_:}
Colar -li i N T §- &+ oy . A Ll === (4> % o S5 08 Forrr.\a.tagﬁﬂ Formatar como Es
- Condicional = Tabela ~ c

Area de Transf.. Fonte (r] Alinhamento K] Nimero K] Estilo

K25 - F3

A B | € | D | E | F | G | H

1] Género Idade PC Fluxo Salivar Consisténcia

2 | cadigo Classificagio Codigo Classificagio

3 n 1 7 1 0 normal 1 aumentada - espumosa e borbulhante
4 )4 1 6 3 0 normal 0 normal - aguosa clara

55 1] 5 1 0 normal 0 normal - aguosa clara

6 J6 0 6 1 0 normal 0 normal - aguosa clara

77 1] a4 4 0 normal 1 aumentada - espumosa e borbulhante
8 )10 1 5 2 0 normal 1 aumentada - espumosa e borbulhante
9 |E1 1 10 1 0 normal 0 normal - aguosa clara

10|

11/C1 1 7 0 0 normal 0 normal - aguosa clara

12 |C2 o 10 0 1 baixo 2 aumentada - espumosa e pegajosa
13 |C3 1] 5 0 1 baixo 0 normal - aguosa clara

14 C4 1 a4 0 0 normal 0 normal - aguosa clara

15 |C5 1 6 0 0 normal 0 normal - aguosa clara

16 |C6 1 5 0 1 baixo 0 normal - aguosa clara

17 |C7 1] 6 0 0 normal 1 aumentada - espumosa e borbulhante
18]

19 | iF OsemPC

20 | oM 1 espdéstica bilateral 0 normal 2 aumentada - espumosa e pegajosa

21 | 2 espdéstica tetra 1 baixo 1 aumentada - espumosa e borbulhante

22 3 disguinética 0 normal - aquosa clara

| 4 disnuinética tetra
Plan1 * ‘
Pronto

Tabela resultados - Excel

Inserir Desenhar Layout da Pagina Férmulas Dados Revisdo Exibir Q Diga-me o que vocé deseja fazer

"D &% Calibri AN = Geral - 527
gy ~ r
Colar - N I S~ My . A- = 2. o5 om 9 £ Forrr.\atagﬁo Farmatar ca
= Condicional = Tabela~
Area de Transf... Fonte [F} Alinhamento [F Mimero [F} Estilo
M19 - fe
A 1 B 1 c 1 D 1 E 1 F 1 G 1
1| Ph Capacidade Tampéo
2 | Valor Codigo Classificagio Valor Cadigo Classificagdo
3 n 7.8 0 normal 7 1 Baixo
4 |14 7.3 0 normal 5 2 Muito baixo
5|5 7 0 normal 6 1 Baixo
6 |16 7.6 0 normal 8 1 Baixo
7007 7.8 0 normal 6 1 Baixo
8 |J10 6,8 0 normal 5 2 Muito baixo
9 |E1 7.3 0 normal 9 1 Baixo
10|
11 |c1 7,6 0 normal 12 0 normal/alto
12|c2 7.8 0 normal 12 0 normal/alto
13|C3 6,8 0 normal 12 0 normal/alta
14 |C4 6,8 0 normal 9 1 baixo
15|C5 6,4 1 moderadamente acidica 12 0 normal/alto
16 |C6 7,6 0 normal 12 0 normal/alto
17 |c7 7.6 0 normal 12 0 normal/alto
18
19]
20 | 5.0-5.8 altamente acidica 2 altamente acidica 0-5 muito baixo 2 muito baixo
21| 6.0-6.6 moderadamente acidica 1 moderadamente acidica 6-9 baixo 1 baixo
22| 6.8-7.8 normal 0 normal 10-12 normal/alto 0 normal/alto
3

Plan1 ® 1
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