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RESUMO

Introducgao: A Diabetes tipo 1 € uma condi¢gao na qual a destruigcdo de células pancreaticas
leva a uma deficiéncia de insulina. A Diabetes apresenta diferentes complicagdes micro e
macrovasculares, sendo também um fator de risco para diversas complicagdes orais.
Objetivo: Estabelecer uma relagao entre a carie dentaria em diabéticos tipo 1 tratados com
multiplas injecdes de insulina e em individuos néo diabéticos. E ainda objetivo caracterizar os
habitos de higiene oral desta populagao.

Materiais e métodos: Um estudo clinico e observacional de carater analitico e transversal foi
realizado. Trinta diabéticos tipo 1 e 30 nao-diabéticos foram observados e questionados sobre
informacoes referentes a sua histérica médica. O exame oral foi realizado de acordo com as
normas da Organizagdao Mundial de Saude, tendo-se utilizado o indice de carie ICDAS. A
analise estatistica foi realizada e foi estabelecido um nivel de significancia de 5%.
Resultados: Os doentes diabéticos apresentaram um indice de carie semelhante ao dos
individuos nao diabéticos. Verificou-se, ainda, um indice de placa bacteriana superior nos
diabéticos. Apenas 10% dos doentes que referiam episddios de hipoglicemia noturna
escovam os dentes apds a ingestado de glicose.

Conclusao: Nao foi encontrada nenhuma associagéo estatisticamente significativa entre a
diabetes tipo 1 e o desenvolvimento de carie dentaria.

Implicagoes clinicas: Estdo descritas diversas complicagbes orais associadas a diabetes,
bem como varios fatores de risco para o desenvolvimento de lesdes de carie dentaria. Deste
modo, € fundamental que estes doentes sejam integrados num programa de controlo e

prevengao rigorosos.

Palavras-chaves: carie dentaria, diabetes, insulinoterapia, saude oral, higiene oral,

prevengao



ABSTRACT

Introduction: Type 1 diabetes is a condition characterized by the presence of abnormal levels
of plasma glucose and in which the destruction of pancreatic cells leads to an insulin
deficiency. In addition to macro and microvascular complications that are associated with the
disease, hyperglycaemia is also a risk factor for several oral complications.

Objective: To establish a relationship between dental caries in type 1 diabetics treated with
multiple insulin injections and that of non-diabetics. It is also an aim to characterize the oral
hygiene habits of this population.

Materials and methods: An observational clinical study of analytical and cross-sectional
nature was conducted. Thirty type 1 diabetics and 30 non-diabetics were observed and
questioned about information regarding their medical history. Oral examination was conducted
according to the standards of the World Health Organization and ICDAS was used for caries
detection. Statistical analysis was performed and the significance level was set at 5%.
Results: Diabetic patients showed similar caries levels to that of non-diabetics. Diabetics had
a higher dental plaque index. Only 10% of the diabetics having episodes of nocturnal
hypoglycaemia brush their teeth after glucose intake.

Conclusion: No statistically significant association was found between type 1 diabetes and
dental caries.

Clinical implications: There are various oral complications associated with diabetes
described, as well as several risk factors for the development of dental caries. Thus, it is

essential that these patients are included in a strict prevention and control programme..

Key-words: dental caries, diabetes, insulin therapy, prevention, oral health, oral hygiene



1.INTRODUGCAO

A Diabetes Mellitus (DM) é constituida por um grupo de doengas metabdlicas, com
desregulagcao do metabolismo da glicose, caracterizadas pela presenga de niveis elevados
desta no plasma sanguineo (hiperglicémia)'™. O estado de hiperglicémia resulta de defeitos
na agao da insulina em tecidos periféricos e drgaos e/ou na secreg¢ao inadequada da mesma
pelas células B pancreaticas "*°. Como doenca crénica estd na origem de disttrbios do
metabolismo dos hidratos de carbono, gorduras e proteinas e, esta associada, a longo prazo,
a lesao, disfuncdo e faléncia de varios 6rgaos e tecidos, com complicagbes micro e
macrovasculares *>°. Da sintomatologia clinica fazem parte a polidipsia, a polidria, a polifagia,
a perda de peso, a astenia, a viséo turva, a cicatrizagdo lenta e a suscetibilidade a certas
infecdes "*>’. Segundo a American Diabetes Association (ADA) e a Organizacdo Mundial de
Saude (OMS), os critérios para o diagndéstico da DM baseiam-se em concentragdes de glicose
no plasma sanguineo = 11,1 mmol/L, em associagdo com a presenga de sintomas de
descompensacao tipicos da doenga, concentragdes de glicose no plasma sanguineo em
jejum = 7,0 mmol/L, ou concentragdes de glicose no plasma sanguineo 2 horas apés ingestao
de 759 de glicose = 11,1 mmol/L, assim como valores de hemoglobina glicada A, (HbA:c) =
6,5 1,3,5,8,9.

A DM pode ser classificada em dois tipos principais, Diabetes do tipo 1 (DM1) e
Diabetes do tipo 2 (DM2) "*®°. Existem ainda, outras variantes menos incidentes na populagdo
como a diabetes gestacional, e outros tipos especificos, homeadamente induzidos por
esteroides, relacionada com a fibrose quistica, pds pancreotomia, associada a acromegalia,
associada a Hepatite C, associada a VIH, induzida por drogas e outras substancias quimicas
e associada a sindromes genéticos 2.

A DM1 é uma condig&o na qual a destruicdo de células  pancreaticas leva a um défice
de secregdo de insulina "*'°. Apresenta uma incidéncia de apenas 5 a 10% de todos os casos
de diabetes e duas formas sao reconhecidas: tipo 1A e tipo 1B. A primeira resulta da
destruigdo autoimune de células 3 pancreaticas e o seu diagndstico ocorre, com frequéncia,
entre os 12 e os 20 anos, embora possa ocorrer em qualquer idade """, Sao identificaveis
marcadores de destruigdo imunitaria (autoanticorpos contra antigénios das células dos ilhéus
de Langerhans, e autoanticorpos contra a descarboxilase do acido glutamico, por exemplo),
indicadores da perda de auto-tolerancia e que permitem determinar o risco de progressao da
doenca "%*®'%'2 Deste modo, um individuo normoglicémico que apresente autoanticorpos
contra os ilhéus de Langerhans pode ser considerado como paciente de risco no
desenvolvimento de DM1. O tipo 1B, designado idiopatico, € muito raro e refere-se ao tipo 1
da diabetes que nao apresenta etiopatogenia autoimune, sendo a causa da destruigdo de

células B pancreaticas desconhecida *°. A forma de progressao lenta da doenca é observada



em adultos, principalmente em adultos jovens, podendo, no entanto, ocorrer em idades mais
avancadas, e é designada como diabetes latente, autoimune dos adultos (LADA) "3>™_ A
patogénese da DM1 é multifatorial, considerando-se fatores ambientais, genéticos e virais
610.11.14 " Alguns virus como o coxsackie B, citomegalovirus, adenovirus, Rubella e virus da
parotidite tém sido descritos como desencadeadores do desenvolvimento de DM1 25108,
Estes doentes podem ainda apresentar, em associagdo com a Diabetes, outras doengas
autoimunes, tais como doenca celiaca, doenca de Graves, doenca de Addison e tiroidite de
Hashimoto 8. A DM apresenta, ainda, incidéncia aumentada em individuos com sindromes
genéticos, tais como sindrome de Down, Klinefelter, Prader-Willie e Turner 8 Familiares
diretos de individuos diagnosticados com DM1 apresentam maior risco de desenvolvimento
da doenca, comparativamente ao resto da populacéo °. A suscetibilidade ao desenvolvimento
da DM1 é maioritariamente herdada, predominantemente nos gendtipos DR e DQ do
complexo HLA ">"®.

A administragdo diaria de insulina é crucial para regular os niveis de glicose no sangue,
assim como para a sobrevivéncia dos doentes **>'*'®_ A grande maioria dos doentes
diabéticos do tipo 1 segue um regime de multiplas administragdes de insulina ao longo do dia
318 A insulina de acdo rapida & administrada imediatamente antes das refeicdes,
apresentando um tempo de atuagao entre 15 a 30 minutos e um tempo de agao de 4-5 horas,
com pico de acdo na 1-2 horas apds a administragdo’®. A insulina de agdo longa & injetada
uma a duas vezes por dia, geralmente administrada antes do jantar, e apresenta um tempo
de atuacao de 15-35 horas com um pico de agao entre as 4-12 horas, com inicio de agao lento
18,19.

A insulinoterapia parece estar associada a um aumento significativo de peso e
hipoglicémia, pelo que os pacientes diabéticos devem ser acompanhados em consultas de
nutricdo e dietética %.

As complicagbes agudas da DM né&o controlada compreendem crises hiperglicémicas
com potencial indugdo de um estado de coma diabético, resultante da cetoacidose, mais
frequente na DM1, e do estado hiperosmolar ndo ceténico, mais frequente na DM2 %', A
cetoacidose € caracterizada pela libertagao de cetonas toxicas no organismo, em resposta a
metabolizagdo de gorduras, resultante da insuficiéncia de glicose intracelular *2'. Em 40%
dos casos esta condi¢cdo é desencadeada por exposi¢cao do doente a situagdes de stresse e
infegcbes. O tratamento inadequado e a dosagem insuficiente nas multiplas administracbes de
insulina, a toma de determinada medicagao (corticéides) e o abuso de alcool e drogas sao
também fatores desencadeantes de cetoacidose no individuo diabético ?'. O estado
hiperosmolar nao ceténico é caracterizado por desidratagao celular e é mais frequente na
DM2 ?'. Esta condicdo resulta de insulinoterapia inadequada, infegdes, isquémia e

complicagbes aquando de tratamentos cirurgicos. A sua maior incidéncia regista-se em
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21 A DM é uma das causas

doentes idosos, levando a desidratagdo gradual e severa
principais de perda de visao, de insuficiéncia renal, de amputagdo de membros inferiores, de
doenga coronaria e de acidente vascular cerebral. Olhos (retina), nervos, rim, coragao e
membros inferiores s&o os 6rgaos e regides mais afetados °. As complicagcdes da DM incluem,
a longo prazo, o desenvolvimento progressivo de retinopatia diabética, de glaucoma, de
cataratas, de edema macular, de nefropatia, de neuropatia, de artropatia de Charcot e de
sinais de disfuncdo autondmica, incluindo disfungdo sexual ®%.

A DM2 apresenta-se como a forma mais comum da diabetes (85 a 90%). Caracteriza-
se pela resisténcia dos tecidos a agao da insulina mas que, per si, ndo origina DM2, exceto
quando presentes defeitos na secregao e sensibilidade do organismo a prépria insulina,
resultantes da disfuncéo de células o (aumento de glucagon) e células p pancreaticas %2>,
O tipo 2 da Diabetes ocorre quando a secrec¢ao de insulina é insuficiente para atender as
necessidades do organismo devido a resisténcia dos tecidos-alvo a insulina e &,
maioritariamente, diagnosticada em individuos com excesso de peso ou obesos,
apresentando hiperlipidémia, hipertensdo arterial, esteato-hepatite nao alcodlica e
manifestacdes da doenca na epiderme, como a acantose nigricans "°'***.  Afeta
maioritariamente individuos com idade superior a 40 anos de idade sendo, no entanto, cada
vez mais frequentemente diagnosticada em jovens adultos e criancas ***. A crescente
incidéncia de DM2 na populacao jovem pode ser explicada pelo aumento da prevaléncia da
obesidade nesta faixa etaria ®'*?°. A sociedade atual pratica um estilo de vida sedentario e a
adocgao de regimes alimentares pouco ou nada saudaveis, resultando em excesso de peso e
obesidade °'. No estadio crénico apresenta, clinicamente, sintomas de poliuria, polifagia,
polidipsia, nocturia e perda de peso, embora este Ultimo seja menos frequente ***". O
tratamento e prevengédo preconizado para a DM2 passa pela mudanga do estilo de vida
sedentario, adotando um estilo de vida saudavel, com exercicio fisico regular, alimentagao
variada e equilibrada e administracdo de antidiabéticos orais, recorrendo, em casos mais
graves, a administracdo de insulina *'*'®%_A toma de medicac&o oral para o controlo dos
niveis de colesterol e pressao arterial deve também ser tida em conta "®%,

As manifestagdes intra-orais da doenga surgem com maior prevaléncia associadas ao
tipo 2 da Diabetes ?°. De entre as complicacdes fazem parte gengivite, doenca periodontal,
alteragao acidica do pH, alteragdo degenerativa das glandulas salivares (com acumulagao
lipidica e consequente aumento da viscosidade e redugao do fluxo salivar), xerostomia
(resultante da desidratagcdo promovida pela hiperglicemia), alteragbes da composi¢ao salivar
(relacionadas com aumento da glicose, IgA, calcio, a-amilase, lisozima e lactoferrina e
diminuigcdo do magnésio) sindrome de ardor bucal, disgeusia, glossodinia, uUlceras aftosas
recorrentes, queilite actinica e angular, liquen plano, pigmentagdo melanica, lingua fissurada,

lingua pilosa, infegdes por Candida albicans, hipocalcificagdo do esmalte, erupgédo dentaria

11



precoce, halito cetdnico e lesdes de carie dentaria 44" A associagéo entre DM1 e leséo
de carie dentaria mantém-se controversa, apesar dos estudos realizados até a data a4

A realizagao deste estudo teve como objetivo estabelecer uma relagéo entre a diabetes
tipo 1 e a carie dentaria, a partir da comparacao do estado de saude oral de doentes diabéticos
e de individuos nao diabéticos. A hipotese nula colocada é de que n&o existem diferengas na

prevaléncia de lesdes de carie entre ambos os grupos.
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2.MATERIAIS E METODOS

Um total de 60 doentes (30 diabéticos do tipo 1 e 30 ndo diabéticos- grupo controlo),
foi observado na clinica da Area de Medicina Dentaria da Faculdade de Medicina da
Universidade de Coimbra (FMUC), apds aprovacdo do projeto pelo Comité de Etica da
Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra #NEXO1,

Foram incluidos no estudo todos os doentes com diagnéstico comprovado de diabetes
tipo 1 ha pelo menos 2 anos e a realizar terapéutica com multiplas administragdes diarias de
insulina. Os doentes portadores de aparelho ortodéntico fixo foram excluidos.

Aquando do preenchimento da ficha clinica AVEX© 2

, questionou-se a idade de
diagnostico da doenga, medicacao e respetivo esquema posoldgico, complicagdes inerentes
a doencas cardiacas, renais, vasculares e/ou oculares, dados laboratoriais referentes ao
controlo metabdlico da doenga (HbA.) e histéria familiar de diabetes.

O exame oral e dentario foi realizado segundo as normas da Organizagdo Mundial de
Saude (OMS). Consideraram-se alteragdes a nivel da mucosa oral e estruturas dentarias.

Os niveis de higiene oral foram avaliados através do indice de Placa Simplificado de
Greene e Vermillion (IPS). Para o célculo do IPS avaliou-se o score de placa bacteriana e
tartaro da face vestibular dos dentes 16, 26, 11 e 31, e da face lingual dos dentes 36 e 46. No
caso de auséncia dos referidos dentes, avaliaram-se as superficies dos adjacentes (2°° ou 3°°
molares e incisivos centrais contra-laterais). Os scores do IPS variam de 0 a 3, de acordo com
os critérios presentes nas tabelas | e Il. A média de todos os scores obtidos representa o

indice de Higiene Oral Simplificado de cada doente.

Tabela | - Critérios para a classificacao dos niveis de placa bacteriana na superficie

dentéria de acordo com o Indice de Placa Simplificado de Greene e Vermillion (IPS).

SCORE CRITERIO
0 Auséncia de placa bacteriana ou pigmentagao extrinseca
1 Presenga de placa bacteriana cobrindo ndo mais de 1/3 da superficie

dentaria examinada e/ou presenga de pigmentagao extrinseca

2 Presencga de placa bacteriana cobrindo mais de 1/3 mas nao mais de 2/3
da superficie dentaria examinada e/ou presenga de pigmentagao
extrinseca

3 Presencga de placa bacteriana cobrindo mais de 2/3 da superficie dentaria

examinada
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Tabela Il - Critérios para a classificacdo dos niveis de calculos na superficie dentaria de acordo com o

Indice de Placa Simplificado de Greene e Vermillion (IPS).

SCORE CRITERIO

0 Auséncia de calculos

1 Presenca de calculos supragengivais cobrindo ndo mais de 1/3 da superficie
dentaria examinada

2 Presenca de calculos supragengivais cobrindo mais de 1/3 mas nao mais de
2/3 da superficie dentaria examinada e/ou presencga de depdsitos individuais
de calculo infragengival na zona cervical

3 Presenca de calculos supragengivais cobrindo mais de 2/3 da superficie
dentaria examinada e/ou presenca de calculos infragengivais em toda a
superficie cervical

A Condicao dentaria foi avaliada com base no Sistema Internacional de Avaliacédo e

Detegéo de Caries (ICDAS). O ICDAS consiste num sistema de avaliagao clinica pradonizado

que permite a detegao, avaliagdo, diagndstico e monitorizagdo de lesdes de carie dentaria.

Este sistema tem por base a atribuicdo de um cdodigo de dois digitos a cada face dentaria

avaliada, no qual o primeiro se refere a presencga ou auséncia de restauragdes ou selantes de

fissuras e 0 segundo se refere a presenga ou auséncia de lesdes de carie (Tabela Ill).

Tabela lll- Nomenclatura do Sistema Internacional de Avaliacdo e Detecdo de Caries (ICDAS).

SCORE Condigao da superficie SCORE Caédigo para o diagnéstico de carie
0 Sem restauragao ou selante 0 Superficie dentaria sa
1 Selante parcial 1 Primeira alteragdo visivel no esmalte
2 Selante integro (visivel apos secagem prolongada
3 Restauracgao com resina com jato de ar ou restrita a fossas e
composta fissuras)
Restauragdo com amalgama Alteracdo marcada no esmalte
Coroa de aco inoxidavel Descontinuidade do esmalte (sem
Coroa (de porcelana, metalo- dentina visivel)
ceramica ou ouro) ou faceta 4 Carie de dentina ( sombra cinzenta
7 Fratura ou perda de restauracédo sob o esmalte)
prévia Cavidade com dentina visivel)
8 Restauragao temporaria Cavidade extensa com dentina visivel
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SCORE Dentes ausentes

97 Extraido por carie

98 Perdido por outro motivo
99 Nao erupcionado

P Implante

Esta analise consistiu num estudo observacional, do tipo analitico e transversal e a
analise de dados foi realizada com recurso a plataforma estatistica IBM®SPSS® v.22.0 (IBM
Corporation, Amrnonk, New York, EUA). Os resultados foram estatisticamente avaliados com
recurso ao teste de qui-quadrado, teste de Mann-Whitney, teste de Fisher e coeficiente de

correlacdo de Spearman. Foi assumido um nivel de significancia de 5%.
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3.RESULTADOS

Dos 30 doentes diabéticos observados, 17 (57%) eram do sexo masculino e 13 (43%)
eram do sexo feminino. A média de idades situou-se nos 27,1+ 12,5 anos. No grupo controlo
9 doentes eram do sexo masculino (30%) e 21 doentes do sexo feminino (70%), com uma
média de idades de 27,6+ 11,3 anos (Tabela IV).

Tabela |V - Distribuicdo da amostra por grupo, sexo e idade.

Diabéticos Controlo P
Sexo (M/F) 17/13 (57/43) 9/21 (30/70) 0,067 *
Idade (x +s) 27,1125 27,6+ 11,3 0,648 #

*Oui — quadrado
" Mann — Whitney

No grupo de diabéticos, apenas dois doentes referiram tomar antidiabéticos orais. O
nome comercial da medicagado tomada, a idade e sexo dos doentes apresentam-se ilustrados

na seguinte tabela:

Tabela V - Distribuicdo da toma de antidiabéticos orais de acordo com o sexo e idade.

Sexo Idade
Cloridrato de Metformina | Masculino 66 anos
e Vildagliptina
Cloridrato de Metformina | Feminino 23 anos

Em relagédo as complicagdes cardiacas, renais, vasculares e oculares ndo se observou
uma associagao estatisticamente significativa entre estas e o facto do individuo ser ou nao
diabético (Tabela VI). No grupo de diabéticos, dois doentes referiram ter insuficiéncia venosa
crénica como complicagéo de saude vascular. No que se refere a doengas oculares, foram
referidos por doentes de ambos os grupos o astigmatismo e a miopia, ndo sendo mencionada

a existéncia de cataratas e/ou retinopatia diabética por nenhum doente.
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Tabela VI — Distribuicdo das complicacbes cardiacas, renais, vasculares e oculares.

Diabéticos Controlo P
Doencas cardiacas (S/N) 0/30 (0/100) 0/30 (0/100)
Doencas renais (S/N) 0/30 (0/100) 0/30 (0/100)

Doencas vasculares (S/N) 2/28 (7/93) 0/30 (0/100) 0,492%

Doencas oculares (S/N) 8/22 (27/73) 10/20 (33/67) 0,389 *

# Teste exato de Fisher

Tendo em conta o nivel de controlo metabdlico dos doentes diabéticos, dividiram-se
em dois grupos: diabéticos controlados (HbA.<7,5%) e nao controlados (HbA:.27,5%).
Relativamente ao grupo teste, a percentagem de doentes com valores de hemoglobina glicada

(HbAc) compativeis com um bom controlo metabdlico foi de 37,5%.

Figura 1 — Grafico ilustrativo da distribuicdo dos doentes diabéticos consoante o nivel de controlo

metabdlico.
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Nao se verificaram diferengas estatisticamente significativas no que se refere a outras
patologias decorrentes, entre o grupo de doentes bem controlado e o grupo de doentes mal

controlado (Tabela VII).

Tabela VIl — Distribuicdo das patologias cardiacas, renais, vasculares e oculares consoante o nivel de

controlo metabdlico.

HbA1C <7.5 HbA1C 27.5 P
Doencas cardiacas (S/N) 0/9 (0/100) 0/15 (0/100)
Doencgas renais (S/N) 0/9 (0/100) 0/15 (0/100)
Doencas vasculares (S/N) 1/8 (11/89) 0/15 (0/100) 0.375*
Doencgas oculares (S/N) 4/5 (44/56) 6/9 (40/60) 1.000 *

# Teste exato de Fisher

Em relagéo a frequéncia de consultas de Medicina Dentaria, frequéncia de escovagem
e mudancga de escova dentaria, ndo se verificaram diferengas estatisticamente significativas
entre ambos os grupos. Em relagédo a frequéncia da ida a consultas de Medicina Dentaria e
frequéncia de escovagem, verificou-se que os doentes de ambos os grupos frequentam
consultas de Medicina Dentaria, em média, uma vez por ano, e realizam a sua higiene oral
duas vezes por dia, nomeadamente apds as refeigdes principais (almogo e jantar). No que
remete a mudanga de escova dentaria, os individuos do grupo controlo mudam de escova
dentaria, em média, quatro vezes por ano, enquanto que o grupo de doentes diabéticos realiza

a mudancga de escova dentaria trés vezes por ano — Tabela VIII.

Tabela VIl — Distribuicdo da frequéncia de consultas de medicina dentaria, frequéncia de escovagem

e mudanca de escova dentaria.

Controlo Diabético
Consultas de medicina dentaria (x/Md) \ 0.93/1.0 0.93/1.0
Frequéncia de escovagem (x/Md) 2.10/2.0 2.24/2.0
Mudanca de escova dentaria (x/Md) 3.50/4.0 3.63/3.0
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Figura 2 — Gréfico ilustrativo da percentagem de doentes diabéticos que efetua escovagem dentaria

apos ingestdo de sacarose devido a episodio de hipoglicémia noturno.
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Figura 3 — Gréfico ilustrativo do numero de doentes diabéticos que realiza bochechos com colutérios

como adjuvante da escovagem dentaria.
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Dos 30 doentes observados, apenas 3 (10%) referiram realizar escovagem dentaria
apos ingestao de sacarose devido a episddio de hipoglicémia noturna. No grupo de doentes
diabéticos, 12 referiram realizar bochechos com colutdrios antisséticos como coadjuvantes da

escovagem dentaria (Figuras 2 e 3).

No grupo de doentes diabéticos ndo se observou uma correlagdo com significancia
entre a realizagdo de escovagem dentaria e o numero de dentes perdidos (teste exato de
Fisher p = 0.472) — Tabela IX.

Tabela IX — Relacédo entre a frequéncia de escovagem e a perda de dentes em doentes diabéticos.

Frequéncia de escovagem

1 2 3+
Dentes perdidos 0 3 13 3
1 0 4 1
2 0 1 1
3+ 0 1 2

No mesmo grupo, também n&o se observou uma correlagdo com significancia entre a
realizagao de escovagem dentaria e o numero de dentes cariados (teste exato de Fisher, p =
0.642) — Tabela X.

Tabela X — Relacéo entre a frequéncia de escovagem e o numero de dentes cariados.

Frequéncia de escovagem

1 2 3+
Dentes cariados 0 0 3 1
1 0 1 2
2 0 2 0
3+ 3 13 4

No grupo de doentes diabéticos nao foi observada, ainda, uma correlagdo com significancia
entre a realizagdo de escovagem dentaria e o numero de dentes restaurados (teste exato de
Fisher, p = 0.804) — Tabela XI.
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Tabela X| — Relacédo entre a frequéncia de escovagem e o numero de dentes restaurados.

Frequéncia de escovagem

1 2 3+
Dentes restaurados 0 0 5 2
1 1 4 1
2 1 2 0
3+ 1 8 4

No grupo teste verificou-se a existéncia de uma associagdo estatisticamente
significativa (teste exato de Fisher p = 0.037) entre ser diabético e ter antecedentes familiares
da doencga. Esta associacdo é no sentido de quem tem antecedentes familiares da doenca
apresenta um maior risco de ter diabetes (odds-ratio 3,5 (OR IC95%[1.2, 10.2]) (Tabela XII).
Contrariamente, ndo existe associagio entre pais diabéticos terem filhos diabéticos. Do grupo
de doentes diabéticos, 4 doentes referiram ter filhos sem, contudo, apresentarem sintomas

e/ou sinais da doenca.

Tabela Xll - Associacdo entre doentes diabéticos e antecedentes familiares de diabetes.

Diabéticos Controlo P
Antecedentes 18/12 9/21 0,037 #
diabéticos (S/N)

# Teste exato de Fisher

No que refere ao controlo metabdlico, ndo houve associagdo estatisticamente
significativa entre estar bem ou mal controlado e o estado de saude dentaria dos doentes

diabéticos (dentes perdidos, cariados e restaurados) — Tabela XIII.

Tabela Xlll — Associacdo entre o controlo metabdlico dos doentes diabéticos e a sua saude dentaria.

Perdidos Cariados Restaurados
Hemoglobina R = —-0.128,p = R = 0.320,p = R = 0.310,p =
glicada (HbA1c) 0.551) 0.127) 0.141)
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No grupo de doentes diabéticos, foi possivel observar piores niveis de higiene oral
comparativamente com o grupo de doentes nao diabéticos, traduzido num indice de placa

bacteriana superior no grupo teste comparativamente com o grupo controlo (Tabela XIV).

Tabela XIV — Caracterizacao do indice de placa bacteriana no grupo teste e no grupo controlo.

Diabéticos Controlo P

Indice de placa 2,33 1,43 0,002 #

Durante o exame oral dos doentes, as alteragbes orais mais frequentemente
observadas foram lesdes de carie, em diferentes estadios e extenséo, pigmentagdo negra
extrinseca e lingua geografica. As lesdes de carie dentaria nos seus diferentes estadios foram

observadas com maior frequéncia na face oclusal da superficie dentaria dos doentes.
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Figura 4 - Cédigo 06 na face
vestibular do dente 46

Figura 6 - Codigo 80 no dente 24,

cdodigo 30 na face oclusal do dente
25 e codigo P no dente 26.

A -

Figura 5 - Cédigo 70 na face oclusal do
dente 14 e cédigo 40 na face oclusal do
dente.

Figura 7 - Doenca gengival num doente

com diabetes do tipo |I.
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4.DISCUSSAO

O estudo realizado teve como objetivo estabelecer uma relagéo entre a diabetes tipo
1 e a carie dentaria, a partir da comparacgao do estado de saude oral de doentes diabéticos
tipo 1 e de individuos nao diabéticos.
A associagao entre a carie dentaria e a diabetes tipo 1 tem sido objeto de varios estudos.
Alguns, realizados até a data, consideram que os doentes diabéticos podem apresentar uma
maior suscetibilidade de desenvolvimento de lesbes de carie dentaria quando comparados
com doentes nao diabéticos. Essa maior suscetibilidade é fundamentada com fatores de risco
considerados predisponentes do desenvolvimento da carie dentaria, como alteragdes do fluxo
e composicao salivar, alteragbes na microflora oral, mau controlo dietético e metabdlico e
niveis de higiene oral insuficientes**. O maior risco de carie dentaria relatado em doentes
diabéticos tipo | pode, assim, ser explicado pelo sinergismo da doenga com o0 mau controlo
metabdlico do doente, o que resulta em concentragbes elevadas de glicose salivar, como
resultado do estado de hiperglicémia e de disturbios no mecanismo neuroregulatério das
glandulas salivares. A maior concentragdo de glicose salivar no meio oral estimula o
crescimento e a proliferagao bacteriana, aumenta a produgédo de acido lactico e diminui os
valores de pH e a capacidade de tamponamento salivar, alteragbes estas consideradas
fatores de risco para o desenvolvimento da carie dentaria.®**'** Uma parte dos estudos
realizados nao encontra uma relagao entre o controlo metabdlico e o desenvolvimento da

27,30

carie dentaria. Por outro lado, outros estudos n&o verificaram qualquer relagao

significativa entre ambas as doengas, enquanto que outros relatam ainda uma diminuigao do

risco de desenvolvimento da carie dentaria.?®*

Quando questionados sobre a toma de medicagédo relacionada com a diabetes,
apenas dois doentes do grupo teste referiram a toma de antidiabéticos orais - Cloridrato de
Metformina e Vildagliptina (Merformina®, Xiliarx® e Jalra®). estes antidiabéticos orais
constituem-se como agentes hipoglicémicos orais, que aumentam a sensibilidade a insulina,
melhoram o controlo metabdlico e reduzem o ganho de peso em doentes diagnosticados com
diabetes tipo 2. Para um melhor controlo metabdlico da doenga é necessario um plano
alimentar e a pratica de exercicio fisico.***® A diminuicdo da resposta dos 6rgéos e tecidos
periféricos a insulina, ou resisténcia a insulina, & descrita na literatura como um dos fatores
que pode levar ao desenvolvimento das complicagdbes macro e microvasculares como a
doenca cardiovascular, a retinopatia e nefropatia diabéticas *°. Em doentes diabéticos tipo 1
a adicao de metformina a terapéutica com insulina foi avaliada em alguns estudos clinicos.
Ainda que seja um tema controverso na literatura, alguns estudos realizados demonstraram

um efeito benéfico na terapia combinada de antidiabéticos orais e multiplas administragbes
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de insulina em jovens doentes diabéticos tipo 1 com obesidade associada, referindo uma
melhoria do controlo metabdlico e uma redugédo do ganho de peso comparativamente com a

terapéutica de injegdes de insulina isolada “°*’.

No entanto, outros estudos demonstraram
que a associagao de ambas as terapias resulta numa diminuigdo do peso dos doentes e
reducdo das doses diarias de insulina administradas sem, no entanto, se verificar uma
melhoria do controlo metabdlico dos doentes ***’. De um modo geral, a terapéutica combinada
de injecbes de insulina e antidiabéticos orais parece apresentar beneficios, seguranga e

eficacia em diabéticos tipo 1 com concomitante resisténcia a insulina e obesidade®.

Apesar de no presente estudo nédo se terem verificado diferengas estatisticamente
significativas no que refere a existéncia de outras patologias concomitantes (como doencgas
cardiacas, oculares, renais e vasculares) e o controlo metabdlico da diabetes tipo 1, alguns
estudos referem que uma diminui¢ao da HbA . em 1% esta associada a uma drastica redugao
da prevaléncia de complicagdes macro e microvasculares, o que demonstra a importancia da

manutencao de um bom controlo metabdlico da doencga por parte destes doentes.'®*

No que se refere a higiene oral dos individuos de ambos os grupos, verificou-se um
indice de placa bacteriana superior no grupo teste comparativamente com o grupo controlo,
0 que apresenta concordancia com os estudos realizados até a data. Estes demonstram que
o indice de placa bacteriana em doentes diabéticos €& superior comparativamente com o de
individuos nao diabéticos, o0 que pode estar associado ao mau controlo metabdlico da
doenca.?*** Apesar dos doentes diabéticos apresentarem niveis mais elevados de placa
bacteriana relativamente a individuos nao diabéticos, esta descrito que esta placa apresenta
caracteristicas menos cariogénicas devido a diminui¢ao da ingestao de sacarose por parte

destes, relacionada com a dieta a que estao sujeitos. 2°*°

Em relagdo a escovagem dentaria apds os episodios de hipoglicémia noturna, apenas
3 dos doentes observados (30%) referiram realizar escovagem dentaria apds ingestao de
sacarose, o0 que reflete, em termos gerais, a instrugéo, a preocupagao e o conhecimento da

populagéo sobre a importancia da higienizagao oral apés a ingestao de hidratos de carbono.

No que refere a frequéncia da escovagem dentaria, controlo metabdlico e o
desenvolvimento de carie dentaria, ndo se verificou qualquer tipo de associagao
estatisticamente significativa no grupo teste, ainda que esse mesmo grupo seja constituido
por uma maior percentagem de doentes metabolicamente mal controlados. Contudo, como
foi anteriormente referido, alguns estudos encontraram uma associagao entre o controlo

metabdlico e o desenvolvimento de carie dentaria, dada a elevada concentragao de glicose
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salivar, o que constitui um substrato ideal para o crescimento e proliferacdo bacteriana
271283044 No entanto, a diminuigdo da frequéncia de escovagem dentaria ndo pode estar
isoladamente associada ao desenvolvimento de lesdes de carie dentaria, devido a etiologia
multifatorial desta doenca ®'>"". Apresenta, contudo, um papel preponderante na prevencéo

do desenvolvimento da carie dentaria e na manutencao de uma boa saude oral.

Os resultados do presente estudo estdo de acordo com varios outros, nos quais nao
se encontra uma associacao consistente entre a carie dentaria e a DM1. A associacéo entre
as duas doengas mantém-se controversa: alguns autores defendem a sua associacéo,
enquanto outros ndo verificam qualquer relacdo entre ambas. 2% %23 Por um lado, a maior
prevaléncia de carie dentaria em individuos diabéticos nao controlados pode estar associada
ao aumento de concentracdo de glicose salivar assim como a disfungcdo das glandulas
salivares, com consequente aumento da viscosidade e da redugao do pH e fluxo salivar,
promovendo a colonizagdo por Streptococcus mutans e Lactobacillus *®**. Por outro lado, a
diminuicdo de lesdes de carie dentaria observada em individuos diabéticos pode estar
associada a redugao dos niveis de glicose salivar resultantes do controlo dietético, com
diminuicdo da ingestdo de sacarose .

A maioria dos doentes do grupo teste, para além de ser seguida pela especialidade de
Endocrinologia, realiza consultas regulares de nutricdo, o que pode explicar, em parte, a
diminuigdo das lesbes de carie dentaria observada, podendo estar associada a redugao da

concentracao de glicose salivar, tal como foi referido anteriormente 4.

Apesar de nao se terem verificado diferengas estatisticamente significativas entre os
grupos observados, estdo descritas diversas complicagdes orais associadas a diabetes, bem
como varios fatores de risco para o desenvolvimento de lesdes de carie dentaria. Deste modo,
é fundamental que estes doentes sejam integrados num programa de controlo rigoroso, de
forma a permitir a prevengao e o diagnostico precoce. Esta foi uma das vantagens deste
estudo dado ter-se criado a possibilidade de uma consulta orientada para o tratamento e

prevengao das manifestagdes orais da doenga.

Previamente ao tratamento, o médico dentista deve questionar o doente sobre os
valores de HbA., o seu controlo metabdlico, os sinais e sintomas aquando da ocorréncia de
crises hipoglicémicas, bem como situacbes de ansiedade durante a consulta, tremores,
sudacdo aumentada, taquicardia, alteracdes do estado de consciéncia e letargia *'*%. O
doente deve ser instruido a levar consigo o seu dispositivo de monotorizagdo da glicose, a
caneta de administragcado de insulina e um alimento rico em sacarose (caso ocorra uma crise

de hipoglicemia) *'°?°. O médico dentista deve, ainda, permanecer em alerta para a situagéo
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do doente ser diabético, mesmo sem ter conhecimento ou no caso de nao estar diagnosticado.
Este tem, assim, um papel preponderante na observacéao, inquérito e registo das alteragbes
orais e sintomas referentes a DM, assim como no aconselhamento primario e
encaminhamento para o médico especialista. Igualmente, atengdo deve ser dada ao
tratamento das doencgas da cavidade oral por forma a prevenir ou adiar o desenvolvimento

das complicacdes orais inerentes & DM *1%2°,

A semelhanga do que se verifica na literatura, o presente estudo apresenta como
principal limitagao o fato da amostra ser reduzida, o que dificulta a obtencao de resultados
estatisticamente significativos. Como outras limitacbes pode-se referir o fato de nao se ter
colhido uma amostra de biofilme dentario e saliva, visto ser preponderante para a analise das
alteragbes da composicao e fluxo salivar no grupo de doentes testado. A analise
microbiolégica da saliva e do biofime dentario poderia contribuir com valiosas informagbes
sobre a associagao do controlo metabdlico e o desenvolvimento de carie dentaria nestes

doentes.
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5.CONCLUSOES

O presente estudo ndo evidencia uma maior prevaléncia de lesdes de carie em
doentes diabéticos tipo 1 quando comparados com individuos nao diabéticos, o que esta de
acordo com a hipétese nula inicialmente colocada.

Apesar de ainda nao existir evidéncia cientifica entre a prevaléncia de lesGes de carie
e a diabetes tipo 1, o conhecimento de ambas as doengas é de extrema importancia na pratica
do exercicio da medicina dentaria e devem ser realizados mais estudos, bem como o aumento

das amostras deste trabalho.
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7.1. ANEXO I: PARECER DA COMISSAO ETICA
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co FMUC  FACULDADE DE MEDICINA
UNIVERSIDADE DE COIMBRA

COMISSAO DE ETICA DA FMUC

Of. Ref2 024-CE-2014

DataZ 'Z/ Z'/2014
C/C aos Exmos. Senhores Exmo Senhor
Investigadores e co-investigadores Prof. Doutor Joaquim Neto Murta

Director da Faculdade de Medicina de

Universidade de Coimbra

Assunto: Pedido de parecer a Comissdo de Etica - Projecto de Investigacdo
auténomo (ref? CE-023/2014).

Investigador(a) Principal: Eunice Virginia Valdez Faria Bidarra Palmeirdo Carritho
Co-investigador(es): Maria Filomena Botelho, Manuel Marques Ferreira, Francisco Carrilho,
Anabela Paula, Margarida Abrantes e Mafalda Laranjo.

Titulo do Projecto: “Changing teeth surfaces to inhibit adhering biofilms on dm1
patients”.

A Comissdo de Etica da Faculdade de Medicina, apés andlise do projecto de investigagio

supra identificado, decidiu emitir o parecer que seguir se transcreve: “Parecer

favordvel”.

Queira aceitar os meus melhores cumprimentos,

O Prgsidente,

GC

SERVICOS TECNICOS DE APOIO A GESTAO - STAG » COMISSAO DE ETICA
Pélo das Ciéncias da Satde + Unidade Central

Azinhaga de Santa Comba, Celas, 3000-354 COIMBRA » PORTUGAL
Tel.: +351 239 857 707 (Ext. 542707) | Fax: +351 239 823 236
E-mail: comissaoeti fmed.ucpt | fmed.uc.pt
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7.2. ANEXO Il: CONSENTIMENTO INFORMADO
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FORMULARIO DE INFORMAGAO E
CONSENTIMENTO INFORMADO

TiTULO DO PROJECTO DE INVESTIGAGAO: CARACTERIZAGAO E AVALIACAO DAS

ALTERAGCOES NO BIOFILME SALIVAR E DA SUPERFICIE DA ESTRUTURA DENTARIA EM
DOENTES COM DIABETES DO TIPO |, PORTADORES DE BOMBA DE INSULINA

PROTOCOLO N°

PROMOTOR

INVESTIGADOR COORDENADOR

CENTRO DE ESTUDO

INVESTIGADOR PRINCIPAL

MORADA

CONTACTO TELEFONICO

NOME DO DOENTE
(LETRA DE IMPRENSA)

Eunice Virginia Valdez Faria Bidarra Palmeirao

Carrilho

Departamento de Medicina Dentaria da Faculdade de

Medicina de Coimbra (Area de Medicina Dentaria)

Manuel Marques Ferreira, Maria Filomena Botelho,
Francisco Carrilho, Anabela Paula, Margarida

Abrantes, Mafalda Laranjo

Departamento de Medicina Dentaria, Blocos de Celas,

Av. Bissaya Barreto, Coimbra

962405828
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E convidado(a) a participar voluntariamente neste estudo em que se pretende caracterizar a
composigao da saliva do doente diabético e avaliar a acgédo de dois produtos de higiene oral
na sua composicdo e do biofiime aderente a superficie dentaria. Para tal, necessitaria de
recolher varias amostras da sua saliva ao longo do estudo e que institui-se, diariamente, na
sua higiene oral, o protocolo terapéutico que lhe vai ser prescrito e explicado.

Este procedimento é chamado consentimento informado e descreve a finalidade do estudo,
os procedimentos, os possiveis beneficios e riscos. A sua participagao podera contribuir para
melhorar o conhecimento sobre as diferengas na composi¢éo salivar de doentes diabéticos e
voluntarios saudaveis e da acg¢ao de alguns produtos de higiene oral na composigao salivar e
dos biofilmes aderentes aos tecidos superficiais da estrutura dentaria. Este conhecimento
podera contribuir para um melhor controlo das diversas patologias orais caracteristicas dos

doentes com diabetes do tipo I.

Recebera uma cépia deste Consentimento Informado para rever e solicitar aconselhamento
de familiares e amigos. O seu médico no estudo ou outro membro da sua equipa ira esclarecer
qualquer duvida que tenha sobre o termo de consentimento e também alguma palavra ou
informacgao que possa nao entender.

Deve tomar a decisao de participar ou nao depois de entender o estudo e de nao ter qualquer
duvida acerca do mesmo. Caso queira participar, ser-lhe-a solicitado que assine e date este
formulario. Apds a sua assinatura e a do médico, ser-lhe-a entregue uma coépia. Caso nao

queira participar, ndo havera qualquer penalizagao nos cuidados que ira receber.

1. INFORMACAO GERAL E OBJETIVOS DO ESTUDO

Este estudo decorrera no Servigo de Endocrinologia do CHUC, no Departamento (Area) de
Medicina Dentaria (FMUC), no Instituto de Microbiologia (FMUC) e no Instituto de
Biofisica/Biomatematica (IBILI — FMUC), com o objetivo de caracterizar a saliva e o biofilme
do doente diabético do tipo | portador de bomba de insulina e, avaliar os efeitos de diversas
terapéuticas de higiene oral sobre a composigao da saliva e dos biofilmes salivares aderentes
aos tecidos superficiais da estrutura dentaria.

Existem no mercado diversos produtos de higiene oral que sao utilizados em varias
terapéuticas em medicina dentaria, com formulagdes diversas. Apesar da efectividade e
eficacia desses materiais terem sido estudadas ao longo dos anos, o conhecimento sobre a
sua acg¢ao na composi¢ao da saliva e dos biofilmes quando aplicados isoladamente ou numa
formulagao sinergética com doentes jovens com diabetes do tipo |, portadores de bomba de

insulina torna-se pertinente.
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Este estudo ira avaliar as modificagdes na composicao salivar e dos biofilmes aderentes a
estrutura dentaria, em doentes e voluntarios, quando séo instituidas terapéuticas com dois

produtos de higiene oral (Bioténe® e Corsodyl®), aplicadas de diversas formas.

Este estudo foi aprovado pela Comisséo de Etica da Faculdade Medicina da Universidade de
Coimbra (FMUC) de modo a garantir a protec¢ao dos direitos, seguranca e bem-estar de todos
os doentes ou outros participantes incluidos e garantir prova publica dessa protegao.

Como participante neste estudo beneficiara da vigilancia e apoio do seu médico, garantindo
assim a sua seguranca.

Seréao incluidos 50 doentes e 50 voluntarios saudaveis.

2. PROCEDIMENTOS E CONDUGCAO DO ESTUDO

2.1. Procedimentos

Apo6s a escolha randomizada dos doentes a serem potencialmente incluidos no estudo,
segundo critérios especificos e dos voluntarios, serdo marcadas as primeiras consultas de
Medicina Dentéria.

Depois da realizagéo da histoéria clinica, incluido exame visual e tactil, do recurso a exames
complementares de diagndstico se necessario, é feito um diagndstico e um possivel plano de
tratamento dentario, se justificar. Procede-se, de seguida, a instrucdo da terapéutica ao
doente/voluntario consoante o grupo de estudo em que se insere. O protocolo experimental é
dividido em 4 grupos, sendo um controlo negativo e trés grupos teste, nos quais se
preconizam terapéuticas de higiene oral com o Bioténe®, o Corsodyl® ou ambos. Estas
manobras de higiene devem ser efetuadas apds escovagem dentaria, e caracterizam-se por
bochechos vigorosos com os colutérios referidos consoante os grupos, duas vezes ao dia
durante 30 dias.

A saliva nao estimulada sera recolhida apds um jejum de sélidos e liquidos de pelo menos 2h.
As amostras de saliva serdo armazenadas a -70°C até a analise, que sera efetuada nos
Institutos referidos. O biofilme sera recolhido com uma cureta esterilizada na superficie bucal

de um primeiro dente molar superior.

2.2. Calendario das visitas/ Duracdo (exemplo)

Serao necessarias varias visitas do doente/voluntario em consequéncia deste procedimento.
1’ consulta — diagnostico de saude oral e explicagdo sobre os procedimentos do estudo.

2’ consulta — recolha de saliva e biofilme e prescri¢ao da terapéutica de higiene oral consoante
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o grupo de estudo onde se inserem.

3’ consulta — se for necessario, para o investigador controlar a aplicagdo da terapéutica
instituida.

4’ consulta - recolha de saliva e biofilme apds terapéutica.

Consultas seguintes — serao realizados os tratamentos necessarios a manutencéo da saude

oral do doente.

Descricdao dos Procedimento (exemplo):
A saliva nao estimulada sera recolhida apds um jejum de sélidos e liquidos de pelo menos 2h.
As amostras de saliva serdo armazenadas a -70°C até a analise. O biofilme sera recolhido

com uma cureta esterilizada na superficie bucal de um primeiro dente molar superior.

2.3. Tratamento de dados/Randomizacao

Os dados serdo tratados com o apoio de especialistas em estatistica que colaboram no
ensaio.
3. RISCOS E POTENCIAIS INCONVENIENTES PARA O DOENTE

Os procedimentos a efetuar no decorrer da investigagdo ndo apresentardao qualquer

sintomatologia para o doente/ voluntario.

4. POTENCIAIS BENEFICIOS

Este estudo pode ter um beneficio direto para o doente/voluntario, ja que a terapéutica de
higiene oral influencia positivamente a saude oral de ambos.

A caracterizagao da saliva e biofilmes pode vir a esclarecer a efectividade das terapéuticas
prescritas e a sua influéncia na diminuicao da frequéncia ou gravidade das patologias orais

caracteristicas dos doentes com diabetes do tipo I.

5. NOVAS INFORMAGCOES

Sera esclarecido de qualquer informagéo que possa ser relevante para a sua condi¢gao ou que

possa influenciar a sua vontade de continuar a participar no estudo.

6. TRATAMENTOS ALTERNATIVOS

N&o existem.
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7. SEGURANCA

Durante a sua participagao apenas serao tomados procedimentos clinicos usuais e uma vez
que estes decorrem na consulta do Departamento (Area) de Medicina Dentéaria da Faculdade
de Medicina estara sob a cobertura do seguro existente. Embora néo se espere que devido a
sua participagdo venha a sofrer problemas de saude, se sofrer alguma leséo fisica como
resultado de quaisquer procedimentos do estudo, realizados de acordo com o protocolo, sera

reembolsado pelas despesas médicas necessarias para as tratar.

8. PARTICIPACAO/ABANDONO VOLUNTARIO

E inteiramente livre de aceitar ou recusar participar neste estudo. Pode retirar o seu
consentimento em qualquer altura sem qualquer consequéncia para si, sem precisar de
explicar as razdes, sem qualquer penalidade ou perda de beneficios e sem comprometer a
sua relagdo com o médico dentista que lhe propde a participagdo neste estudo. Ser-lhe-a

pedido para informar o seu médico dentista se decidir retirar o seu consentimento.

O Investigador do estudo pode decidir terminar a sua participagéo neste estudo se entender
que nao € do melhor interesse para a sua saude continuar nele. A sua participagao pode ser
também terminada se nao estiver a seguir o plano do estudo, por decisdo administrativa ou
decisdo da Comiss&o de Etica. O médico dentista do estudo notifica-lo-a se surgir uma dessas

circunstancias, e falara consigo a respeito da mesma.

9. CONFIDENCIALIDADE

Sem violar as normas de confidencialidade, serdo atribuidos a auditores e autoridades
reguladoras acesso aos registos médicos para verificagdo dos procedimentos realizados e
informagao obtida no estudo, de acordo com as leis e regulamentos aplicaveis. Os seus
registos manter-se-ao confidenciais e anonimizados de acordo com os regulamentos e leis
aplicaveis. Se os resultados deste estudo forem publicados a sua identidade 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 informagao. Pode ter também

acesso a sua informacao médica diretamente ou através do seu médico dentista neste estudo.
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Tem também o direito de se opor a transmissao de dados que sejam cobertos pela

confidencialidade profissional.

Os registos médicos que o identificarem e o formulario de consentimento informado que
assinar serao verificados para fins do estudo pelo promotor e/ou por representantes do
promotor, e para fins regulamentares pelo promotor e/ou pelos representantes do promotor e
agéncias reguladoras noutros paises. A Comissdo de Etica responsavel pelo estudo pode
solicitar o acesso aos seus registos médicos para assegurar-se que o estudo esta a ser
realizado de acordo com o protocolo. Nao pode ser garantida confidencialidade absoluta

devido a necessidade de passar a informagao a essas partes.
Ao assinar este termo de consentimento informado, permite que as suas informagdes médicas
neste estudo sejam verificadas, processadas e relatadas conforme for necessario para

finalidades cientificas legitimas.

Confidencialidade e tratamento de dados pessoais

Os dados pessoais dos participantes no estudo, incluindo a informagdo médica ou de saude
recolhida ou criada como parte do estudo, tais como registos médicos, registos fotograficos
dentarios ou registos radiologicos, serdo utilizados para condugdo do estudo,
designadamente para fins de investigagao cientifica relacionados com o tratamento ou com a
patologia em estudo.

Ao dar o seu consentimento a participagdo no estudo, a informagdo a si respeitante,

designadamente a informacao clinica, sera utilizada da seguinte forma:

1. O promotor, os investigadores e as outras pessoas envolvidas no estudo recolheréo e
utilizardo os seus dados pessoais para as finalidades acima descritas.

2. Os dados do estudo, associados as suas iniciais ou a outro codigo que n&o o (a)
identifica diretamente (e ndo ao seu 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 suas iniciais ou a outro cédigo que nao permita
identifica-lo(a) directamente, poderdo ser comunicados a autoridades de saude
nacionais e internacionais.

4, A sua identidade n&o sera revelada em quaisquer relatérios ou publicagdes resultantes
deste estudo.

5. Todas as pessoas ou entidades com acesso aos seus dados pessoais estdo sujeitas a

sigilo profissional.
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6. Ao dar o seu consentimento para participar 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 do seu
processo clinico, para conferir a informacéao recolhida e registada pelos investigadores,
designadamente para assegurar o rigor dos dados que lhe 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 o acesso aos dados que Ihe digam respeito, bem como de solicitar a retificagao
dos seus dados de identificacio.

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

9. Se nao der o seu consentimento, assinando este documento, ndo podera participar
neste estudo. Se o consentimento agora prestado nao for retirado e até que o faga, este

sera valido e manter-se-a em vigor.

10. COMPENSAGAO

Este € um estudo da iniciativa do investigador e, por isso, ndo havera lugar a qualquer
compensagao financeira para a elaboragao e execugao deste estudo para os investigadores,
o Centro de Estudo e os participantes. Se além da visita prevista neste estudo, planeada de
acordo com a actual pratica clinica, lhe forem solicitadas visitas suplementares no ambito

deste estudo, as despesas decorrentes dessas visitas ndo serdo reembolsadas.

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
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Se tiver questdes sobre este estudo deve contactar:, Eunice Virginia Valdez Faria Bidarra

Palmeirao Carrilho, Av. Bissaya Barreto, Blocos de Celas, Coimbra, telefone: 962405828.

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 Declaragao de Helsinquia da Associagao Médica Mundial e suas

actualizacoes:

1. Declaro ter lido este formulario e aceito de forma voluntaria participar neste estudo.

2. Fui devidamente informado(a) da natureza, objetivos, riscos, duragao provavel do

estudo, bem como do que é esperado da minha parte.

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

informagdes 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 informagdo sobre o seu
desenvolvimento. O médico responsavel dara toda a informagéo importante que surja

durante o estudo que possa alterar a minha vontade de continuar a participar.

4. Aceito que utilizem a informagéo relativa a minha histéria clinica e os meus
tratamentos no estrito respeito do segredo médico e anonimato. Os meus dados serao
mantidos estritamente confidenciais. Autorizo a consulta dos meus dados apenas por

pessoas designadas pelo promotor e por representantes das autoridades reguladoras.
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5. Aceito seguir todas as instrugbes que me forem dadas durante o estudo. Aceito em
colaborar com o médico e informa-lo(a) imediatamente das alteragdes do meu estado

de saude e bem-estar e de todos os sintomas inesperados e nao usuais que ocorram.

6. Autorizo o uso dos resultados do estudo e, em particular, aceito que esses resultados

sejam divulgados as autoridades de saude de todos os paises.

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

outrem por si designado.
Eu posso exercer o meu direito de retificagao e/ ou oposigao.

8. Tenho conhecimento que sou livre de desistir do estudo a qualquer momento, sem ter
de justificar a minha decisdo e sem comprometer a qualidade dos meus cuidados
meédicos. Eu tenho conhecimento que o médico tem o direito de decidir sobre a minha

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

9. Fui informado que o estudo pode ser interrompido por decisao do investigador, do

promotor ou das autoridades reguladoras.

Nome do

Participante

Assinatura :
Data: / /

Confirmo que expliquei ao participante acima mencionado a natureza, os objetivos e os
potenciais riscos do Estudo acima mencionado.
Nome do

Investigador:

Assinatura:
Data: / /
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7.3. ANEXO lil: FICHA CLINICA
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FICHA CLINICA

#MAD

Nome:

Data de nascimento:
Morada:

Telefone:

HISTORIA CLINICA:

Ha quanto tempo € diabético(a)?

Usa bombal/inje¢des de insulina?

Toma antidiabéticos orais?

Qual o esquema posologico?

Que outros medicamentos toma?

Sofre de outras doencas?

Cardiacas”?

Renais?

Vasculares (p.e, pé diabético)?

Oculares?

Outras?

Ja realizou alguma intervencéo cirurgica? Se sim, qual?

Com que regularidade vai ao médico?

E tratado por um endocrinologista ou médico de familia?

Com que regularidade faz exames laboratoriais?

Quais os valores que normalmente sao referenciados como alterados?

Costuma ir a consultas de medicina dentaria?

Com que regularidade?

Quantas vezes por dia escova os dentes? Quando?

Em caso de hipoglicemia noturna, escova os dentes apds a ingestdo de sacarose?



Historia familiar

Ha antecedentes de diabetes na familia?

Tem filhos? Se sim, algum é diabético?

Qual foi a idade em que lhe foi diagnosticada a doenca?

EXAME ORAL

Exame oral geral:

Lesdes das mucosas, descricao das lesoes:

Lesbes da lingua, descrigdo das lesdes:

Alteragdes das glandulas salivares, descrigao das alteragdes:

Exame protético geral:

Protese removivel superior (que tipo com quantos dentes):

Protese removivel inferior (que tipo com quantos dentes):

Protese fixa superior (que tipo com quantos dentes):

Protese fixa inferior (que tipo com quantos dentes):

Implantes (quantos em que localizag&o):

Exame periodontal geral:

Higiene oral:

Placa bacteriana:

Gengivite:

Mobilidades dentarias (numeros dos dentes):

Bolsas dentarias (humeros dos dentes):
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Exame dentario (Classificacido ICDAS):

55 |54 |53 |52 |51 |61 |62 |63 | 64 | 65
18 [17 [ 16 |15 |14 |13 |12 |11 |21 | 22 | 23 | 24 |25 | 26 | 27 | 28
M
Vv
D
L
o)
85|84 | 8382|8171 ] 7273|7475
48 [ 47 | 46 | 45 | 44 | 43 | 42 | 41 | 31 | 32 | 33 | 34 | 35 | 36 | 37 | 38
M
Vv
D
L
o)
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7.4. ANEXO IV: LISTA DE ABREVIATURAS
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LISTA DE ABREVIATURAS

ADA - American Diabetes Association

DM - Diabetes Mellitus

DM1 - Diabetes Mellitus tipo 1

DM2 - Diabetes Mellitus tipo 2

DQ - Proteina recetora da superficie celular de células apresentadoras de antigénio
DR - Proteina recetora da superficie celular de células apresentadoras de antigénio
FMUC - Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra

HBA1C - Hemoglobina glicada

HLA - Sistema Antigénio Leucocitario Humano

ICDAS - Sistema Internacional de Avaliacdo e Detegcao de Caries

IPS - indice de Placa Simplificada de Greene e Vermillion

OMS - Organizagcdo Mundial de Saude

VIH - Virus da Imunodeficiéncia Humana
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