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RESUMO

A saliva ¢ um produto complexo de trés pares de glandulas salivares cuja importancia para a
homeostasia da cavidade oral se justifica por suas fungdes de lubrificacdo, tamponamento, acdo
antimicrobiana, digestiva e antioxidante. Além disso, a saliva pode ser um 6timo meio para analises
diagnosticas e de biomarcadores. Dessa forma, o objetivo deste estudo foi avaliar a frequéncia de
hipossalivagdo e xerostomia em pacientes com diabetes mellitus e investigar sua associagdo com
fatores sociodemograficos, clinicos, metabolicos e a qualidade de vida relacionada a saude bucal.
Para tal, realizou-se um estudo transversal realizado com pacientes diabéticos internados no HU-
UFMA, nos quais foram coletados dados sociodemograficos, clinicos, antropométricos e
laboratoriais. A presenca de hipossalivacdo foi identificada e comparada entre os grupos com e
sem a condi¢do, como resultado, constatou-se hipossalivagdo em 28,6%. A qualidade de vida
relacionada a saude bucal foi avaliada por meio do questionario OHIP-14. As analises estatisticas
incluiram testes do qui-quadrado, Fisher, Mann-Whitney e t de Student, considerando
significancia de p < 0,05.A hipossalivacao foi observada em 28,6% da amostra, com maior
frequéncia entre mulheres (44,8% vs. 11,1%; p = 0,005). Nao houve associagao significativa com a
idade atual ou com a idade ao diagndstico do diabetes. Pacientes com hipossalivagdo apresentaram
menor peso corporal (p < 0,001), niveis mais baixos de hemoglobina (p = 0,004) e maiores
valores de colesterol total (p = 0,013). Os demais parametros bioquimicos e glicémicos nao
diferiram entre os grupos. Os escores do OHIP-14 também ndo mostraram diferencas
significativas, indicando auséncia de impacto relevante na qualidade de vida. Em conclusao, a
hipossalivagdo em pacientes com diabetes esteve associada ao sexo feminino e a alteragdes
antropométricas e metabdlicas, mas nao se relacionou a idade, ao controle glicémico ou a
percepcao da qualidade de vida. Esses achados sugerem que a avaliacdo da funcdo salivar deve
ser considerada no acompanhamento clinico de pacientes diabéticos, especialmente em mulheres,

para melhor compreensdo de suas repercussoes sistémicas.

Palavras-chave: Saliva; Metabolismo; hiperglicemia.



ABSTRACT

Saliva is a complex product of three pairs of salivary glands whose importance for oral cavity
homeostasis is justified by its lubricating, buffering, antimicrobial, digestive, and antioxidant
functions. Furthermore, saliva can be an excellent medium for diagnostic and biomarker analyses.
Therefore, the objective of this study was to evaluate the frequency of hyposalivation in patients
with diabetes mellitus and investigate its association with sociodemographic, clinical, metabolic
factors, and oral health-related quality of life. A cross-sectional study was conducted with diabetic
patients, in whom sociodemographic, clinical, anthropometric, and laboratory data were collected.
The presence of hyposalivation was identified and compared between groups with and without the
condition. Oral health-related quality of life was assessed using the OHIP-14 questionnaire.
Statistical analyses included chi-square, Fisher's exact, Mann-Whitney U, and Student's t-tests,
considering a significance level of p < 0.05. Hyposalivation was observed in 28.6% of the sample,
with a higher frequency among women (44.8% vs. 11.1%; p = 0.005). There was no significant
association with current age or age at diabetes diagnosis. Patients with hyposalivation presented
lower body weight (p < 0.001), lower hemoglobin levels (p = 0.004), and higher total cholesterol
values (p = 0.013). The other biochemical and glycemic parameters did not differ between the
groups. The OHIP-14 scores also showed no significant differences, indicating no relevant impact
on quality of life. In conclusion, hyposalivation in diabetic patients was associated with female sex
and anthropometric and metabolic alterations, but was not related to age, glycemic control, or
perceived quality of life. These findings suggest that the assessment of salivary function should be
considered in the clinical follow-up of diabetic patients, especially women, for a better

understanding of its systemic repercussions.

Keywords: Saliva; Metabolism; Hyperglycemia.
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1. INTRODUGAO

A saliva ¢ um fluido secretado por trés pares de glandulas salivares maiores (pardtida,
submandibular e sublingual) e por inumeras glandulas menores localizadas na submucosa da
cavidade oral (Battino et al., 2002; Proctor et al., 2006). Sua composic¢ao ¢ formada por 99% de
agua, 0,3% de proteinas e 0,2% de substincias inorganicas, além de conter outros compostos
como glicose e produtos nitrogenados (Almeida et al.,, 2008; Yoshizawa et al., 2013). A
composicao heterogénea da saliva justifica as diversas fun¢des para a homeostase da cavidade
oral, entre elas: reparagdao tecidual, lubrificagdo, tamponamento, integridade do dente, acdo

antimicrobiana, digestiva, e sistema de defesa antioxidante (Carpenter, 2013; Falcdo et al., 2013).

Devido a este arcabouco funcional complexo, distirbios nas glandulas ou na estimulagdo
nervosa delas poderdo iniciar um processo de disfuncao salivar com consequente desequilibrio da
microbiota oral, predisposicao de dentes e mucosas a infecgdes e lesdes orais, fungdes fisiologicas
prejudicadas e sintomatologias como a ardéncia bucal (Melo et al., 2023; Santos, 2023). O termo
técnico para o baixo fluxo salivar é chamado de hipossalivagdao, um dado objetivo e quantificado
pela amostra de saliva produzida em relagdo ao tempo. Em alguns pacientes é observado também
outro sintoma, este mais subjetivo e qualitativo, denominado xerostomia, que consiste na
sensacdo de boca seca devido a mudangas na composi¢do salivar, ou seja, ndo € uma condi¢ao
especificamente determinada pela diminuicdo do fluxo (Lopez-Pinto et al., 2016; Varellis et al.,

2020).

As causas que determinam esses distirbios sdao multiplas e englobam desde medicamentos e
desordens que afetam o sistema nervoso autdbnomo como anticolinérgicos e a sindrome de Sjogren,
a tratamentos antineoplasicos, desordens genéticas, doengas infecciosas e patologias cronicas como
a diabetes (Saleh et al., 2015). Segundo o Ministério da Saude (2022), a diabetes ¢ uma sindrome
metabdlica e multifatorial que faz com que o organismo desenvolva defeitos na acdo ou secre¢do

da insulina.

Sendo esta subdividida em diabete tipo 1 e diabete tipo 2. A diabetes tipo 1 € uma doenga
com heranga poligénica e estd associada com uma complexa interacdo entre as células -
pancredticas e o sistema imune inato e adaptativo, onde ha a formacao de anticorpos contra essas
células, destruindo-as e impossibilitando deste modo a producdo de insulina, horménio

responsavel pelo transporte da glicose no corpo (DiMeglio et al., 2018).
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Ja no DM2, existem dois mecanismos fundamentais em sua geragao: a resisténcia a insulina
(RI) e a subsequente e progressiva disfun¢do das células beta, na qual multiplas células interagem
devido a tripla sinalizacdo de diferentes genes, ou seja, devido a fatores externos e internos
(Fernandez, 2022). Como resultado, ha um aumento nos niveis de glicemia e uma redugdo na

utilizacdo de glicose pelas células (Castro, 2021).

Em condi¢des de homeostase anormal da glicose, o exame de hemoglobina glicada servira
de biomarcador padrdo do controle glicémico, sendo o valor de Alc > 6,5% o critério laboratorial
de diagnostico para diabetes. Contudo, esse marcador sozinho é menos sensitivo para diabetes tipo
1, uma vez que a progressao da disglicemia é mais rapida nesses pacientes, sendo recomendavel
associar com os resultados do exame de glicemia em jejum, onde os valores acima de 70 mmol/L
(126mg/L) representam o diagnostico de diabetes (American Diabetic Association, 2010; Kerner

et al., 2014; DiMeglio et al., 2018).

A hiperglicemia na corrente sanguinea e a hipoglicemia intracelular sdo responsaveis por
diversas alteragdes macro e microvasculares a curto e longo prazo, sendo um fator de risco para o
desenvolvimento de doengas cardiovasculares, retinopatias, nefropatias, neuropatias e infeccoes,
assim como exerce papel fundamental no aumento do estresse oxidativo, principalmente nas

neuropatias diabéticas (Figueroa-Romero, 2008; Zheng et al., 2018).

Da mesma forma, a diabetes interage particularmente com a cavidade oral, sendo um fator
de risco para a doenca periodontal e um agente etioldgico da disfun¢do salivar, mesmo com boa
higiene oral, a frequéncia de ocorréncia pode chegar a 80% (Preshaw et al., 2011; Thomes,
2021). Com relacdo a hipossalivagdo/xerostomia, acreditava-se que a diabetes causava apenas uma
diminui¢do do fluxo salivar, porém, nas ultimas décadas, foi possivel realizar analises protedOmicas
e estabelecer biomarcadores salivares especificos para diabetes tipo 1 e 2, facilitando estudos
diagnosticos e demonstrando que essas desordens também podem alterar a composi¢do salivar

(Carda et al., 2006; Bencharit ef al., 2013; Srinivasan et al., 2015; Lima et al., 2017).



12

A diabetes torna-se neste contexto um fator de predisposicdo a hipossalivacdo/xerostomia,
assim como ¢ um problema de satde publica, uma vez que os dados epidemioldgicos sobre diabetes
apontam um crescimento exponencial da doenga a nivel mundial. A IDF (International Diabetes
Federation) na sua décima edi¢do do atlas sobre a prevaléncia da Diabetes no mundo estimou que
537 milhdes de adultos convivem com ela em 2021, e que a doenga foi responsavel por 6,7 milhdes
de mortes nesse mesmo ano, 1 morte a cada 5 segundos. A diabetes tipo 2 entra nesse contexto
com o maior numero de diagndsticos, representando 90% dos casos ( Zheng et al., 2018
;International Diabetes Federation, 2021).

Dessa forma, se a cada ano esses numeros aumentam, também aumentam os relatos de
complicagdes orais decorrentes dessa desordem metabodlica. Pacientes diabéticos apresentam
queixas de boca seca, dificuldades mastigatorias, lesdes orais decorrentes da diminuicao de fluxo
salivar, infecgdes oportunistas como a candidiase oral e risco acentuado para desenvolvimento e
exacerbacdo da doenca periodontal. O tratamento multidisciplinar do paciente diabético ¢ uma das
politicas de satude publica que mais impactam o Sistema Unico de Satude do Brasil. Em estudo
sobre paises com maiores gastos relacionados a doenga, o Brasil se encontrava em terceiro lugar,
perdendo apenas para Estados Unidos e China (Williams et al., 2020).

Embora seja um sinal/sintoma encontrado em muitos pacientes, a hipossalivagao/xerostomia
ainda carece da implementagdo de protocolos de tratamento e medidas terapéuticas nos servicos de
saude no Brasil. Na interna¢do hospitalar, onde o paciente diabético ¢ polimedicado e sujeito a
condi¢des psicologicas debilitantes, o conhecimento das queixas e sinais estomatognaticos
resultantes da redu¢do do fluxo salivar possibilita a criagdo de um protocolo terapéutico efetivo e
preventivo para melhora da sua qalidade de vida, sendo inclusive, um possivel aliado na reducao
do periodo de internacao desses pacientes.

O presente estudo visa avaliar a prevaléncia da hipossalivacdo/xerostomia em pacientes
diabéticos internados no Hospital Presidente Dutra, com o intuito de evidenciar como a
concentracdo baixa de fluxo salivar pode comprometer a qualidade de vida desses pacientes, além
de afetar sua independéncia na realizagcdo de atividades fisiologicas basicas. A hipossalivacao e a
xerostomia sao condi¢des frequentemente observadas em pacientes diabéticos, e estas podem levar
a dificuldades significativas na mastigacdo, degluticao e fala, além de aumentar o risco de infecgdes
orais, comprometendo a saude bucal e geral desses individuos (Moreira; Costa, 2011). Estudo de

Santos e colaboradores (2011) ressalta que a prevaléncia de alteracdes da mucosa bucal em
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pacientes diabéticos, como lesdes superficiais e sensagdo de boca seca, ¢ alarmante, destacando a
importancia de um acompanhamento regular.

Evidenciando a magnitude da diabetes no cenario brasileiro somado ao fato de ser uma
doencga que nao tem cura, estabelecer dados sobre as complicagdes orais derivadas da diabetes na
realidade nacional ¢ um meio de prevenir e prover qualidade de vida, além de auxiliar na reducao
de recursos financeiros. A identificagdo precoce das complicagdes orais associadas a diabetes pode
melhorar significativamente a qualidade de vida dos pacientes e reduzir os custos com tratamentos
mais complexos e emergenciais (Ferreira ef al., 2020). Nesse sentido, pesquisas que avaliam a
prevaléncia dessas complicagdes sdo essenciais para fundamentar estratégias de intervengao
precoce e otimizagao dos recursos disponiveis, garantindo um melhor progndstico e qualidade de

vida aos pacientes diabéticos.
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2. METODOLOGIA

Foi conduzido um estudo observacional transversal com uma amostra de 56 pacientes adultos
internados com diagndstico de diabetes tipo 1 ou 2 do Hospital Universitario da Universidade
Federal do Maranhao (HU-UFMA), no municipio de Sao Luis, Maranhao, Brasil. O projeto foi
previamente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario da UFMA

(CAAE: 60673322.0.0000.5086).

Foram incluidos pacientes maiores de 18 anos, de ambos os sexos, internados na clinica
médica ou cirargica no HU-UFMA, com diagnodstico de diabetes tipo 1 ou 2 no periodo minimo
de 1 ano. Os critérios de exclusdo englobam pacientes internados na unidade de terapia intensiva
(UTI), com hipotireoidismo, Parkinson, Alzheimer, que realizaram ou realizam
radioterapia/quimioterapia, com diagnoéstico recente de cancer; com diagnostico da doenga do
enxerto contra o hospedeiro, mulheres gravidas ou em periodo de amamentacdo. Todos os

pacientes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Um questiondrio foi utilizado para a coleta de dados sociodemograficos (sexo, idade, cor da
pele autodeclarado, escolaridade, estado civil), habitos e estilo de vida (uso de tabaco, consumo de
bebida alcodlica, pratica de atividade fisica regular, atividades de lazer), consumo diério de café e
consumo regular de chas. Dados clinicos foram coletados do prontuario eletronico, os quais
incluiram o indice de massa corporal (IMC), tempo de diagnostico do diabetes, tempo de
internagdo. Foram coletados também as varidveis séricas: hemoglobina glicada (HbAlc) e
hemoglico teste (HGT). As datas do exame sérico nao poderiam exceder 10 dias do momento da

mensuragao do fluxo salivar.

A avaliagdo de qualidade de vida dos participantes da pesquisa foi realizada por meio da
aplicagdo do questionario OHIP-14 validado para a lingua portuguesa (Tabela 1). Este instrumento
¢ composto por 14 questdes que abrangem 7 dimensdes: limitagdo funcional, dor fisica, desconforto
psicologico, incapacidade fisica, incapacidade psicoldgica, incapacidade social e deficiéncia na
realizacdo de atividades cotidianas. As respostas sdo dadas de acordo com uma escala codificada
como: 0 = nunca, 1 = raramente, 2 = as vezes, 3 = frequentemente ¢ 4 = sempre. Quanto mais alto
o valor atribuido pelo respondente, pior ¢ a autopercep¢do do impacto. Além disso, um
questionario com 14 perguntas sobre hipossalivacdo/xerostomia, desenvolvido pelos

examinadores, com respostas em escala visual analogica ou escala Likert foi aplicado para avaliar
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sinais e sintomas do baixo fluxo salivar.

Tabela 1. Aspectos avaliados em cada dominio do questionario OHIP-14.

Dimensao Aspectos avaliados

Limitacao funcional Impacto na capacidade de realizar atividades diarias devido a
problemas bucais, como comer, falar ou engolir.

Dor fisica Dor e desconforto na boca e face.

Desconforto psicolégico Ansiedade, depressdao, vergonha ou outras emocdes

negativas relacionadas a saude bucal.

Incapacidade fisica LimitacOes na realizacdo de atividades fisicas devido a saude
bucal.
Incapacidade psicoldgica Impacto na autoestima e no comportamento social devido a

saude bucal.

Incapacidade social Dificuldade em interagir socialmente devido a problemas
bucais.
Desvantagem social Perda de oportunidades sociais ou profissionais devido a

saude bucal.

A avaliacao quantitativa do fluxo salivar foi realizada no periodo matutino entre 8 e 9 horas
da manha. Ao paciente foi solicitado ndo ingerir alimentos sélidos no intervalo inferior a 2 horas
antes da coleta. A amostra da saliva estimulada foi coletada por estimulo mecanico com uma
lamina de parafilm de 4x4 cm, durante 2 minutos cronometrados, sendo que a cada 1 minuto de
estimulo mecanico, o paciente ird expelir o volume de saliva no tubo. A quantificagdo da saliva foi
determinada pela mensuracdo em balanca de precisdo de uso laboratorial. A concentracdo foi
determinada em ml/min, e a hipossalivagdo foi identificada quando a concentracdo da amostra
estimulada ficou abaixo de 0,7 ml/min. A coleta de saliva foi efetuada por 2 examinadores com
treinamento prévio.

A andlise de dados foi realizada utilizando os recursos dos softwares GraphPad Prism versao
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9.0 (GraphPad Software Inc., San Diego, USA) e SPSS versao 27.0 (IBM, Chicago, IL, USA).
Inicialmente, a estatistica descritiva foi realizada utilizando medidas de frequéncia absoluta,
relativa, média, desvio-padrdo (£ dp). A normalidade da distribuicdo amostral foi aferida através
do teste Shapiro—Wilk. O teste T de Student independente e Mann-Whitney foram selecionados
para a analise comparativa das variaveis continuas. O teste qui-quadrado foi utilizado para a

comparacao das variaveis categdricas. O nivel de significancia adotado foi de 5% (P <0,05).
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A amostra foi composta por 56 pacientes com diabetes mellitus, sendo 27 (48,2%) do sexo

masculino e 29 (51,8%) do sexo feminino, com média de idade de 39,9 + 9,5 anos. Os parametros

metabolicos apresentaram as seguintes médias: triglicérides 90,7 + 39,5 mg/dL, colesterol total

171,0 £35,2 mg/dL, HDL 57,2 + 17,4 mg/dL, LDL 94,0 + 28,0 mg/dL e VLDL 19,1 £+ 6,9 mg/dL.

O indice de massa corporal (IMC) médio foi de 25,7 £ 6,5 kg/m? Os valores médios de

hemoglobina glicada (HbAlc) e glicemia em jejum foram de 8,5 = 1,8% e 164 = 99,7 mg/dL,

respectivamente (Tabela 2).

Tabela 2. Caracterizacio demografica, de satude geral e marcadores glicemicos da amostra

de pacientes com diabetes atendidos no HUUFMA.

Variaveis Média +dp n (%)

Dados demograficos
Sexo

Masculino 27 (48,2)

Feminino 29 (51,8)
Idade (em anos) 39,9 +9,5
Dados de satide geral

Triglicérides 90,7 +39.,5

Colesterol total 171,0 +35,2

Colesterol HDL 57,2 +17,4

Colesterol LDL 94,0 +28.,0

Colesterol VLDL 19,1 +6,9

IMC 25,7 +6,5
Marcadores do DM

HbAlc (%) 8,5 +1,8

Glicemia em jejum 164 +99,7

Peptideo C

+dp = desvio-padrdo. DM = diabetes mellitus. HDL = lipoproteina de alta densidade. LDL =
lipoproteina de baixa densidade. VLDL = lipoproteina de muito baixa densidade. IMC = indice
de massa corporal em kg/m?. HbAlc = hemoglobina glicada.

A Tabela 3 mostra que a frequéncia de hipossalivagado foi significativamente maior entre as

mulheres com diabetes quando comparadas aos homens (44,8% versus 11,1%; P =0,005). No total

da amostra, 28,6% dos pacientes apresentaram hipossaliva¢ao, enquanto 71,4% nao apresentaram
p p p q p
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essa condi¢ao. Esses achados indicam uma associagao significativa entre o sexo feminino e maior

ocorréncia de hipossalivagdo em individuos com diabetes.

Tabela 3. Frequéncia de hipossalivacao estimulada na amostra de pacientes com diabetes e

associacio com sexo, atendidos no HUUFMA.

Sexo
Total
Variaveis Masculino Feminino P
N % N % n %
Hipossalivagao 0,005*
Sim 16 28,6 % 3 11,1 % 13 44,8 %
N3o 40 71,4 % 24 88,9 % 16 55,2 %

*Diferencas estatisticamente significantes (P <0,05).

A Tabela 4 demonstra que nao houve diferenca estatisticamente significativa entre os grupos
com e sem hipossalivagao em relacdo a idade atual (37,4 = 9,9 anos versus 39,5 £ 9,4 anos; p =
0,354) e a idade no diagnostico do diabetes (15,2 + 11,3 anos versus 17,0 + 9,6 anos; p = 0,440).
Esses resultados indicam que a ocorréncia de hipossalivacao ndo esteve associada a idade atual dos

pacientes nem a idade em que receberam o diagndstico da doenga.

Tabela 4. Analise comparativa dos fatores idade atual e idade no diagnostico do diabetes

entre os grupos com ou sem hipossalivacio de pacientes atendidos no HUUFMA.

Hipossalivagao

Variaveis Sim Nao P
média tdp média tdp
Idade atual 37,4 9,9 39,5 9,4 0,354
Idade no diagndstico 15,2 11,3 17,0 9,6 0,440

+dp = desvio-padrdo. Valor de probabilidade calculado através do teste Mann-Whitney.

A Tabela 5 mostra diferencas significativas entre os grupos com e sem hipossalivagdo em

alguns parametros antropométricos e séricos. Pacientes com hipossaliva¢do apresentaram menor
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peso médio (54,65 = 8,21 vs. 67,29 £12,20; p < 0,001) e menor valor de ALT (1,51 +0,05 versus
1,65 = 0,09; p = 0,035). Além disso, exibiram niveis mais baixos de hemoglobina (12,88 = 1,65
versus 14,45 £ 1,59; p = 0,004) e mais elevados de colesterol total (189,73 + 51,64 versus 163,51

+23.39; p=10,013). Nao foram observadas diferengas estatisticamente significativas para os demais

indicadores avaliados.

Tabela 5. Analise comparativa dos fatores antropométricos e séricos entre os grupos com ou

sem hipossalivacdo de pacientes atendidos no HUUFMA.

Hipossalivagao

Variaveis Sim Nao P

Média tdp média tdp

Dados antropométricos

IMC 26,50 2,40 25,17 9,00 1,000
ALT 1,51 0,05 1,65 0,09 0,035*
PESO 54,65 8,21 67,29 12,20 <0,001*

Dados séricos

Hemoglobina 12,88 1,65 14,45 1,59 0,004*
Triglicérides 96,13 45,75 88,59 37,17 0,560
Colesterol total 189,73 51,64 163,51 23,39 0,013*
Colesterol HDL 62,01 24,14 55,46 14,21 0,333
Colesterol LDL 106,46 38,74 89,42 21,80 0,051
Colesterol VLDL 23,00 4,24 18,27 7,29 0,408
Peptideo C 0,41 0,40 0,31 0,33 0,450
HbAlc 8,87 2,16 8,43 1,71 0,583
HGT 173,99 121,98 159,78 91,21 0,892
TGO 23,33 10,56 22,12 8,71 0,888
TGP 18,83 10,87 20,81 12,58 0,861
TSH 2,65 1,90 2,80 2,32 0,947
T4 7,00 7,29 7,31 6,93 0,871

*Diferencas estatisticamente significantes através do teste T de Student independente ou Mann-Whitney (P

<0,05). IMC- indice de Massa Corporal; ALT- Altura; HDL - High Density Lipoprotein ; LDL- Low Density Lipoprotein;
VLDL- Very Low Density Lipoprotein; HbAlc- Hemoglobina Glicada; HGT- Hemoglicoteste; TGO-Transaminase
Glutamico-Oxalacética; TGP- Transaminase Glutamico-Pirtvica; TSH- Hormonio estimulante da tireoide;
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A Figura 1 apresenta a analise de correlagdo entre fluxo salivar e variaveis relacionadas ao
acompanhamento de satde durante a internagdo hospitalar. Observou-se apenas uma correlacao
estatisticamente significante: o volume do fluxo salivar foi inversamente proporcional ao nivel do

marcador HGT (r = -0,48; P = 0,038).
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Figura 1. Analise de correlaciio linear entre o volume do fluxo salivar e variaveis relacionadas ao

diabetes e periodo de internacio hospitalar.

A Tabela 6 mostra que ndo houve diferengas estatisticamente significativas nos escores do
OHIP-14 entre os pacientes com e sem hipossalivacdo. As médias dos dominios avaliados,
limitagdo funcional, dor fisica, desconforto psicologico, incapacidades fisica, psicoldgica e social,
deficiéncia , bem como o escore total (5,44 + 8,16 versus 5,88 = 6,85; p = 0,493), foram
semelhantes entre os grupos, indicando que a presenca de hipossalivacdo ndo impactou de forma

significativa a percepcao da qualidade de vida relacionada a satde bucal.



Tabela 6. Analise comparativa os escores OHIP-14 entre os grupos com ou sem

hipossalivacao de pacientes internados no HUUFMA.

Hipossaliavagao

Variaveis Sim Nao P

média +dp média +dp

Dominios OHIP-14

limitacdo funcional 0,56 1,03 0,53 1,20 0,825
dor fisica 1,50 2,07 1,50 1,32 0,499
desconforto psicoldgico 1,63 2,45 1,20 1,60 0,683
incapacidade fisica 0,31 0,70 0,75 1,35 0,328
incapacidade psicolégica 0,94 1,84 1,18 1,52 0,390
incapacidade social 0,38 1,50 0,20 0,65 0,728
Deficiéncia 0,13 0,50 0,53 1,30 0,212

OHIP-14 total 5,44 8,16 5,88 6,85 0,493
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4. DISCUSSAO

Os dados obtidos apontam que a hipossalivagdo se fez presente em 28, 6% dos pacientes
avaliados (16/56). Pacientes com diabetes mellitus, segundo estudos, apresentam alteragdes nao
apenas na composi¢do ¢ no volume da saliva, mas também sofrem impactos negativos na
qualidade de vida (Marques et al., 2022; Molania et al., 2017; Silva et al., 2025). Outrossim, a
literatura deixa nitido que o DM se enquadra como uma das condigdes metabdlicas mais
frequentemente relacionadas a disturbios salivares, devido a sua elevada prevaléncia e ao

comprometimento sistémico que gera (Lopez-Pintor et al., 2016).

E relevante notar a associagio estatisticamente significativa existente entre a hipossalivagio
e a variavel sexo feminino, mostrando que mulheres com diabetes apresentaram uma chance quatro
vezes maior de ter hipossalivagdo em compara¢do aos homens (44,8% vs. 11,1%; p = 0,005). O
que difere dos resultados do estudo classico de Carda e colaboradores (2006) onde ndo encontraram
divergéncia estatistica significante entre os sexos dos pacientes com diabetes. No entanto, o
trabalho tinha foco na analise estrutural e funcional dos distarbios salivares em pacientes com
diabetes tipo 2. De forma contréria, achados da literatura destacam que a xerostomia e a hipofunc¢ao
salivar sdo mais frequentemente mencionadas por mulheres, com énfase em doencas sistémicas e
condic¢des cronicas, o que sugere maior sensibilidade desse grupo (Plemons; Al-Hashimi; Marek,
2014). Fisiologicamente, as mulheres tém taxas basais de secrecdo das glandulas salivares mais
baixas comparadas aos homens (Eliasson et al., 2006), contribuindo para uma maior predisposicao

a modificagdes na saliva, especificamente relacionadas a doenca sistémica, como o diabetes.

Ademais, inimeros estudos apontam uma relacao inversamente proporcional existente entre
o aumento da idade do individuo e a reducao de atividades e fungdes bioldgicas. O envelhecimento
populacional ¢ um evento real, irreversivel e universal, e que ocasiona muitas alteracdes
fisiologicas no corpo humano, e sdo observadas, também, na cavidade bucal (Pires et al., 2020),
ideia andloga a de Silva e colaboradores, 2015, que destacam uma maior tendéncia de redugdo do
fluxo da saliva a medida que a idade do paciente aumenta. No entanto, a tabela 4 do presente estudo
sugere a auséncia de associagdo estatisticamente significativa entre hipossalivacdo e idade atual
dos pacientes, ou seja, pacientes diabéticos, sejam jovens ou mais velhos, revelam hipossalivagao

em proporc¢oes parecidas. Conforme Lopez-Pintor et al. (2016), alteragcdes no fluxo salivar em
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pacientes com diabetes mellitus tém maior ligacdo com o controle glicémico inadequado e com as
complicagdes da doenga do que a idade cronolégica do mesmo, agregando que independentemente

do desenvolvimento fisioloégico da senescéncia a hipossalivagao pode se manifestar.

Vale ressaltar também a Figura 1, que ao correlacionar o fluxo salivar com variaveis da
internagdo hospitalar de pacientes com diabetes, evidenciou-se uma correlacdo negativa entre o
fluxo salivar e os niveis de hemoglicoteste (HGT), sendo essa inversamente proporcional (r = -
0,48; p = 0,038). Esse achado aponta que quanto maior a concentragdo de glicose na corrente
sanguinea de pacientes com diabetes, menor tende a ser a produgdo de saliva. A conclusdo do
estudo de Hoseini et al. (2017) segue a mesma linha de raciocinio, acrescentando que pacientes
com diabetes tipo 1 e 2 apresentam fluxo salivar reduzido e maior xerostomia em comparacao

com controles saudaveis.

E indispensavel a analise desse estudo sob a Optica do ambiente hospitalar, cenario
complexo que expde o paciente diabético a condigdes que podem impactar sua fisiologia.
Mudancas na dieta, uso de diversos farmacos, exposi¢do ao estresse emocional ou fisico,
caracteristicas comuns a interna¢ao podem exercer influéncia sobre a fung¢ao salivar de pacientes
diabéticos, além da realidade da doenga. No diabetes do tipo 1 o estresse reduz os niveis de
glicose, ja no diabetes do tipo II, a forma mais comum da doenca, aumenta os niveis de glicose
(Mesquita et al,, 2014). O processo mastigatorio ¢ um importante estimulo fisioldgico para a
secrecao salivar, sendo responsavel pelo aumento significativo do fluxo salivar (Dodds et al.,
2005) dessa forma, contextos clinicos que diminuem a funcdo mastigatéria, semelhantes ao

ocorrido em internagdo médica, coopera para reducdo do fluxo da saliva.

Nesse sentido, ha a necessidade de mais estudos, sejam isolados, conjuntos ou comparativos
envolvendo pacientes com e sem diabetes, levando em consideracao diversas varidveis como o
periodo de internagdo, alimentacdo hospitalar ¢ medicamentos. A complexidade do cenario
hospitalar refor¢a a necessidade de compreender o paciente de forma integral, sob a perspectiva
biopsicossocial, relacionando aspectos psicoldgicos, sinais e sintomas clinicos, alteracdes
fisiologicas e a influéncia do ambiente sobre o estado de saude. Essa abordagem ampliada ¢
fundamental para compreender os mecanismos envolvidos no diabetes mellitus e para
desenvolvimento de estratégias mais eficazes de prevengdo e cuidado (Engel, 1977; Preshaw et

al., 2012). Para mais, estudos futuros precisam considerar a adi¢gdo do tamanho amostral, bem
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como a inclusdo de diferentes setores hospitalares e de instituigdes das redes publica e privada,
com o objetivo de elevar a representatividade dos resultados e possibilitar comparagdes mais
robustas entre distintos contextos, que poderdo assim, contribuir para uma compreensao mais

ampliada e fundamentada da disfuncao salivar no diabetes.
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5. CONCLUSAO

Em conclusdo, os achados sugerem que a hipossalivagdo esteve significativamente associada
ao sexo feminino em individuos com diabetes, sem relacdo com a idade atual ou com a idade ao
diagnoéstico. Além disso, pacientes com hipossalivacdo apresentaram menor peso corporal, niveis
reduzidos de hemoglobina e valores mais elevados de colesterol total, sugerindo que essa condigao
pode estar relacionada a alteragdes tanto no estado nutricional quanto em parametros metabolicos
Por outro lado, ndo foram observadas diferengas significativas entre os grupos quanto ao controle
glicémico, demais parametros bioquimicos avaliados e impacto na qualidade de vida relacionada a
saude bucal, conforme os escores do OHIP-14. Esses achados indicam que, embora a
hipossalivagdo em pacientes diabéticos apresente associagdes clinicas ¢ metabodlicas relevantes, seu
efeito direto sobre a percepc¢ao da qualidade de vida ndo foi evidenciado, ressaltando a necessidade

de novos estudos para aprofundar a compreensao dessas relagdes.
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APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

O(a) Sr(a) esta sendo convidado a participar da pesquisa “Fatores associados ao fluxo salivar de pacientes

diabéticos durante a internagao hospitalar”, que tem como pesquisador responsavel: Vandilson Pinheiro Rodrigues.

Esta pesquisa pretende avaliar a prevaléncia de hipossalivacdo e xerostomia em pacientes diabéticos
internados nas clinicas médica e cirurgica do Hospital Universitario - Unidade Presidente Dutra no ano de 2022, de
forma a desenvolver a médio e longo prazo um protocolo terapéutico para hipossalivagdo/xerostomia, além de
proporcionar melhora na qualidade de vida do paciente diabético.

O(A) Sr(a) esta sendo convidado porque se insere no grupo de pacientes adultos com o diagnéstico de
diabetes tipo 1 e 2 que apresentam queixa de secura bucal e dificuldade de engolir e mastigar, além de estar mais
suscetivel a infecgdes orais, diminuindo sua qualidade de vida e predispondo-o(a) a uso de medicagdes para
tratamentos antimicrobianos em diferentes fases da vida. O motivo que nos leva a desenvolver esse estudo é
identificar o quadro epidemiolégico de hipossalivagcao/xerostomia que pacientes diabéticos, com a doencga
compensada ou nao, apresentam durante internacao hospitalar; e estabelecer a médio e longo prazo um protocolo
terapéutico pautado na abordagem preventiva, permitindo autonomia de cuidado e reducdo do uso de
antimicrobianos.

Caso decida participar, sua participagcdo consistira em uma anamnese e exame odontolégico, onde os
pesquisadores terdao acesso aos seus dados médicos atuais e anteriores por meio do prontuario e dos exames
laboratoriais, além de efetuarem um exame minucioso extraoral (da face) e intraoral (cavidade bucal) por meio da
andlise visual e palpag&o. Juntamente a isto, seréo utilizados dois questionarios e uma escala visual analdgica. Os
questionarios consistirdo numa analise sociodemografica onde poderemos tracar um perfil dos pacientes diabéticos
admitos no hospital e um especifico para hipossalivagdo/xerostomia (secura bucal e/ou sensagédo de boca seca) e
como esses sinais e sintomas podem afetar sua qualidade de vida. A escala visual analédgica permitira que possamos
quantificar o grau de disfungao salivar (sinais e sintomas) que o(a) sr(a) esteja apresentando durante a avaliagdo. A
duracdo da anamnese, exame oral, questionarios e da escala visual sera em torno de 20 a 25 minutos. E por fim,
sera coletado material bioldgico (saliva), em material autoclavado, por meio da drenagem passiva (a saliva escorrera
da boca para o tubo) e com estimulagdo mecénica (através da mastigacdo) no proprio quarto de internacdo, sendo
ambas as coletas de 5 minutos cada. A amostra salivar sera quantificada por meio de uma balanga de precisao, serao
anotados as quantificacdes observadas e depois 0 material biolégico sera dispensado.

Cabe ressaltar que os dados e imagens obtidos durante a pesquisa serdo de uso exclusivo para o estudo dos
pesquisadores envolvidos, assim como sera assegurado seu direito a confidencialidade e privacidade, sem prejuizo

nos aspectos pessoal, psicologico, econdbmico-financeiro.

Durante a realizagcao da pesquisa poderao ocorrer eventuais desconfortos e possiveis riscos como o registro

de suas informagobes pessoais, e coleta de seu material bioldgico. Dito isso, esses potenciais riscos serao minimizados
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por meio da categorizacdo andnima dos pacientes do estudo, sendo suas informagdes e amostras salivares de uso
restrito aos pesquisadores. Serdao aplicados medidas de biossegurangca com o uso de gorros, mascaras, luvas e
instrumentais autoclavados. Os materiais utilizados para coleta salivar serdo estes: tubo e funil de prolipropileno,

parafina, gaze e gelo; sem prejuizo ou risco de acidentes perfuro-cortantes aos pacientes.

Como beneficio, sera ofertado ao Sr(a) o diagnostico de lesGes orais, doengas ou outras condicdes bucais
durante anamnese e exame clinico oral; orientagées sobre higiene bucal e encaminhamento para tratamentos
especializados em érgaos publicos quando conveniente. Serdo entregues kits de higiene oral a cada participante; e
o(a) sr(a) estara contribuindo para o desenvolvimento de um protocolo terapéutico de hipossalivacao/xerostomia que
ajudara na melhora de qualidade de vida de muitos pacientes diabéticos que futuramente serdo internados neste

hospital.

Sejulgar necessario, o(a) Sr(a) dispora de tempo para refletir sobre sua participagdo, consultando, se necessario,
seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-lo na tomada de deciséo livre e esclarecida.

Asseguramos ao(a) Sr(a) o direito de assisténcia integral gratuita devido a danos diretos/indiretos e
imediatos/tardios decorrentes da sua participagcao no estudo, pelo tempo que for necessario.

Garantimos ao(a) Sr(a) a manutengao do sigilo e da privacidade de sua participacéo e de seus dados durante

todas as fases da pesquisa e posteriormente em eventos de divulgagéao cientifica.

O(a) Sr(a) tera o direito de se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa,
sem nenhum prejuizo para vocé.

Os dados fornecidos durante o estudo serdo confidenciais e serdo divulgados apenas em congressos ou
publicacdes cientificas, sempre de forma andnima, ndo havendo divulgacdo de nenhum dado que possa lhe
identificar.

Caso vocé tenha algum gasto pela sua participagado nessa pesquisa, eles serdo assumidos pelo pesquisador e
reembolsado para vocé.

Se vocé sofrer qualquer dano decorrente desta pesquisa, sendo ele imediato ou tardio, previsto ou nao, vocé
tera o direito de buscar indenizag&o nas instancias legais. (Item IV - 4.c da Resolucdo N2 466 de 12/12/2012).

O(A) Sr(a). pode entrar em contato com o pesquisador responsavel Vandilson Pinheiro Rodrigues a qualquer
tempo para informacg&o adicional no endereco: R. Bardo de Itapary, 227 - Centro, S&o Luis - MA, 65020-070 (Hospital
Universitario - Unidade Presidente Dutra), por meio do telefone: (98) 98141-5836 ou e-mail:
vandilson.rodrigues@ufma.br.

Qualquer duvida sobre a ética dessa pesquisa vocé devera ligar para o Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranhdo, no telefone (98) 2109 -1250, através do e-mail
cep@huufma.br. Vocé ainda pode ir pessoalmente a sede do CEP, de segunda a sexta, das 08:00h as 12:00h e das
14:00h as 17:00h, no Hospital Universitario Presidente Dutra, Rua Bardo de Itapary, n? 227, Centro, Sdo Luis-MA.
CEP: 65020-070.

Os Comités de Etica em Pesquisa séo colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica,
de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para garantir a protecao dos participantes da pesquisa em sua

integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.
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Este documento foi impresso em duas vias e devera ser rubricado em todas as paginas e assinadas na ultima

pagina por vocé ou por seu representante legal. Uma via ficara com vocé e a outra com o pesquisador responsavel.

Consentimento Livre e Esclarecido

Apbs ter sido esclarecido sobre os objetivos, importancia e o0 modo como os dados serédo coletados nessa
pesquisa, além de conhecer os riscos, desconfortos e beneficios que ela trara para mim e ter ficado ciente de todos
os meus direitos, concordo em participar desta pesquisa, e autorizo a divulgacao das informagdes por mim fornecidas

em congressos e/ou publicacdes cientificas desde que nenhum dado possa me identificar.

Séo Luis (MA),

Assinatura do participante da pesquisa

Assinatura do pesquisador responsavel



APENDICE B — Ficha de coleta de dados

1- NOME:
2 - IDADE: 3 - COR/RACA: 4 - ESTADO CIVIL:
5-SEXO: 6 - NACIONALIDADE:

7 - NATURALIDADE:

8 - CIDADE ONDE RESIDE ATUALMENTE:

9-ALTURA: 10-PESO:

11-ESCOLARIDADE:

12 - QUANTAS PESSOAS (FAMILIA) RESIDEM COM VOCE?

13 - QUAL A RENDA FAMILIAR TOTAL (CONSIDERANDO TODOS OS MEMBROS DA
FAMILIA QUE MORAM COM VOCE)?

14 -VOCE ESTUDA?
14.1 - CASO SIM, EM QUAL(IS) TURNO(S)?

15 - QUAL SUA PROFISSAO?

16 - ESTA TRABALHANDO ATUALMENTE?
16.1 - CASO SIM, EM QUAL(IS) TURNO(S) OU HORARIO(S)?

17 - VOCE FAZ EXERCICIO FiSICO?
17.1 - CASO SIM, QUAL(IS)?

18 - VOCE TEM ATIVIDADES DE LAZER?
18.1 - CASO SIM, QUAL(IS)?

19 - TOMA CAFE? COM QUE FREQUENCIA (QUANTOS COPOS/XICARAS)?

20 - TOMA CHA? COM QUE FREQUENCIA (QUANTOS COPOS/XICARAS)?

21 - VOCE TEM ALGUMA DOENGA?
21.1 - CASO SIM, QUAIS?

22 - USA MEDICAMENTO DE USO CONTINUO?
22.1 - CASO SIM, QUAL(IS)?
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23 - VOCE FAZ USO DE MEDICAMENTOS NATURAIS?
23.1 - CASO SIM, QUAL(IS)?

24 - VOCE JA PASSOU POR ALGUM PROCEDIMENTO CIRURGICO?
24.1 - CASO SIM, QUAL(IS)?

25 - VOCE TEM ALGUMA DOENCA PSIQUIATRICA (DEPRESSAO, ANSIEDADE,
DISTURBIOS ALIMENTARES etc.)?

25.1 - CASO SIM, QUAIS?

25.2 - VOCE FEZ TRATAMENTO PARA A DOENGA?

25.3 - CASO SIM, QUAL(IS)?

26 - VOCE FUMA?
26.1 - CASO SIM, QUANTOS CIGARROS POR DIA?
26.2 - SE PAROU DE FUMAR, FAZ QUANTO TEMPO?

27 - VOCE FAZ USO DE BEBIDAS ALCOOLICAS?
27.1 -CASO SIM, COM QUE FREQUENCIA (DIARIA, SEMANAL, MENSAL)?

28 - VOCE FAZ USO DE DROGAS ILICITAS?
28.1 - CASO SIM, QUAL(IS)?
28.2 - COM QUE FREQUENCIA?
28.3 - DURACAO (MESES):
28.4 - ULTIMO USO:
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MODELO DE ESCALA ANALOGICA VISUAL ADAPTADA PARA HIPOSSALIVAGAO/
XEROSTOMIA

Numa escala de 0 a 10 se vocé pudesse dar uma nota para as seguintes questdes, qual vocé daria:

1. Qual o grau de dificuldade para falar devido a secura da boca? Circule o numero abaixo:

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
2. Qual o grau de dificuldade para engolir devido a secura da boca? Circule o numero abaixo:

o1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

3. Qual o grau de dificuldade de ingerir um alimento soélido sem beber agua? Circule 0 numero abaixo:
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
4, Com que frequéncia vocé ingere bebida durante as refeicdes? Circule a opcao abaixo:

0) Nunca (1)Raramente (2)Asvezes (3)Repetidamente (4) Sempre

5. Com que frequéncia vocé acorda a noite para beber agua? Circule o numero abaixo:

0) Nunca (1)Raramente (2)Asvezes (3)Repetidamente (4) Sempre

6. Qual a frequéncia de ingestao de agua diaria? Circule a opgao abaixo:

0) 1-2 copos (1) 3-4 copos  (2) 5-6 copos (3) 7-8 copos (4) > 8 copos

7. Com que frequéncia vocé usa balas ou pastilhas para aliviar a sensacao de boca seca? Circule a
op¢ao abaixo:

0) Nunca (1) Raramente (2)Asvezes (3)Repetidamente (4) Sempre

8. Qual o grau de secura dos labios? Circule o numero abaixo:

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
9. Qual o grau de secura da lingua? Circule o numero abaixo:

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
10. Qual o grau de secura da garganta? Circule o numero abaixo:

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
11. Qual o grau de sede? Circule o numero abaixo:

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
12. Qual o grau de sensacao de ardéncia na gengiva? Circule o numero abaixo:

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
13. Qual o grau de sensacao de ardéncia no palato (céu da boca)? Circule o numero abaixo:

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
14, Qual o grau de sensacao de ardéncia na lingua? Circule o numero abaixo:

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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MEDICAMENTOS QUE POTENCIALMENTE CAUSAM HIPOSSALIVAGAO (SALEH ET AL.,

2015).

Droga Subclasse
Drogas anticolinérgicas:
1. Antidepressivos triciclicos. 2.
2. Antipsicoticos. - Haloperidol;
3. Anti-histaminicos. - Derivados de fenotiazina;
4. Medicamentos anticolinérgicos - Drogas antiparkinsonianas;
para a sindrome da bexiga hiperativa. - Anticonvulsivantes.
5. Broncodilatadores

anticolinérgicos.

Drogas simpaticomiméticas:

1. Antidepressivos.

2. Supressores de apetite.

3. Descongestionantes

4. Broncodilatadores (3-2
agonistas.

5. Relaxantes da musculatura
esquelética.

1,
- Inibidores de monoaminoxidase;
- Inibidores de recaptacgao de serotonina;

Anti-hipertensivos:

- Inibidores da enzima conversora da
angiotensina;

- Antagonistas dos receptores da
angiotensina ll;

- Blogqueadores do canal de calcio;

- Bloqueadores alfa-adrenérgicos;

- Betabloqueadores adrenérgicos;

- Agonistas alfa-2 adrenérgicos;

- Diuréticos.

Drogas citotoxicas:

- Antineoplasicos;
- Interferon;
- Ribavirina.

Drogas retrovirais

Opidides e benzodiazepinicos

Agentes anti-enxaqueca
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10.

Vocé teve problemas para falar alguma palavra?

Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre
() () () () ()
Vocé sentiu que o sabor dos alimentos tem piorado?
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre
() () () () ()
Vocé sentiu dores em sua boca ou em seus dentes?
Nunca Raramente Asvezes Frequentemente Sempre
() () () () ()
Vocé se sentiu incomodado(a) ao comer algum alimento?
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre
() () () () ()
Vocé ficou preocupado(a)?
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre
() () () () ()
Vocé se sentiu estressado(a)?
Nunca Raramente Asvezes Frequentemente Sempre
() () () () ()
Sua alimentacao ficou prejudicado(a)?
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre
() () () () ()
Vocé teve que parar suas refeicdes?
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre
() () () () ()
Vocé encontrou dificuldade para relaxar?
Nunca Raramente Asvezes Frequentemente Sempre
() () () () ()
Vocé se sentiu envergonhado(a)?
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre

()

()

()

()

()
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11.

12.

13.

14.

Vocé ficou irritado(a) com outras pessoas?

Nunca Raramente Asvezes Frequentemente Sempre
() () () () ()
Vocé teve dificuldade em realizar suas atividades diarias?
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre
() () () () ()
Vocé sentiu que a vida, em geral, ficou pior?
Nunca Raramente As vezes Frequentemente Sempre

()

()

()

()

()

Vocé ficou totalmente incapaz de fazer suas atividades diarias?

Nunca

()

Raramente

()

Asvezes

()

Frequentemente

()

Sempre

()
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ANEXO A —Parecer Consubstanciado do CEP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Fatores associados ao fluxo salivar de pacientes diabéticos durante a internacao hospitalar
Pesquisador: VANDILSON PINHEIRO RODRIGUES

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 60673322.0.0000.5086

Instituicao Proponente: Centro de Ciéncias Biologicas e da Saude (CCBS)

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.565.555

Apresentagao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentacao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliagao dos Riscos
e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacgoes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_1950117. Datado de 02/06/22).

Introdugéo:

A saliva é um fluido secretado por trés pares de glandulas salivares maiores (parétida, submandibular e sublingual)
e por inumeras glandulas menores localizadas na submucosa da cavidade oral (Battino et al., 2002; Proctor et al.,
2006). Sua composicao é formada 99% por dgua, 0,3% proteinas e 0,2% substancias inorganicas, além de conter
outros compostos como glicose e produtos nitrogenados (Almeida et al., 2008; Yoshizawa et al., 2013). A
composicao heterogénea da saliva justifica as diversas fun¢des para a homeostase da cavidade oral, entre elas:
reparacao tecidual, lubrificagdo, tamponamento, integridade do dente, acdo antimicrobiana, digestiva, e sistema
de defesa antioxidante (Carpenter, 2013; Falcdo et al., 2013).Devido a este arcabougo funcional complexo,
disturbios nas glandulas ou na estimulag¢do nervosa delas poderao iniciar um processo de disfungéo salivar com
consequente desequilibrio da microbiota oral, predisposicdo de dentes e mucosas a infeccdes e lesdes orais,
funcdes fisiologicas prejudicadas e sintomatologias como a ardéncia bucal. O termo técnico para o baixo fluxo

salivar € chamado de hipossalivacao,
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um dado objetivo e quantificado pela amostra de saliva produzida em relagdo ao tempo. Em alguns pacientes &
observado também outro sintoma, este mais subjetivo e qualitativo, denominado xerostomia, que consiste na
sensacao de boca seca devido a mudancgas na composigao salivar, ou seja, ndo € uma condigao especificamente
determinada pela diminui¢cao do fluxo (Lopez-Pinto et al., 2016; Varellis et al., 2020). As causas que determinam
esses disturbios sdo multiplas e englobam desde medicamentos e desordens que afetam o sistema nervoso
autdbnomo como anticolinérgicos e a sindrome de Sjégren, a tratamentos antineoplasicos, desordens genéticas,
doencas infecciosas e patologias cronicas como a diabetes (Saleh et al., 2015).A diabetes tipo 1 e tipo 2 séo
doencas metabdlicas que apresentam etiologia e processo patofisiolégico diferentes. A diabetes tipo 1 € uma
doenca com heranca poligénica e esta associada com uma complexa interacdo entre as células -pancreaticas e
o sistema imune inato e adaptativo, onde ha a formagdo de anticorpos contra essas células, destruindo-as e
impossibilitando deste modo a producgdo de insulina, horménio responsavel pelo transporte da glicose no corpo
(DiMeglio et al, 2018).A diabetes tipo 2 tem etiologia mista e estd associada com a combinagéo de varios defeitos
metabdlicos causados pela incapacidade das células beta pancreaticas em secretar corretamente a insulina; e a
inabilidade deste hormoénio em exercer suas fungbes bioldgicas normais de transporte, biotransformacao e
armazenamento das moléculas de glicose nos musculos e tecidos adiposos (Ullah et al, 2015); resultando deste
modo na hiperglicemia extracelular e em diversas alteragdes bioquimicas da glicose e da peroxidacéo lipidica
(Mahboob, 2005; ).Em condi¢des de homeostase anormal da glicose, o exame de hemoglobina glicada servira de
biomarcador padrdo do controle glicEmico, sendo o valor de Alc 6,5% o critério laboratorial de diagndstico para
diabetes. Contudo, esse marcador sozinho € menos sensitivo para diabetes tipo 1, uma vez que a progresséo da
disglicemia é mais rapida nesses pacientes, sendo recomendavel associar com os resultados do exame de
glicemia em jejum, onde os valores acima de 70 mmol/L (126mg/L) representam o diagndstico de diabetes
(American Diabetic Association, 2010; Kerner et al., 2014; DiMeglio et al, 2018). A hiperglicemia na corrente
sanguinea e a hipoglicemia intracelular sdo responsaveis por diversas alteracdes macro e microvasculares a curto
e longo prazo, sendo um fator de risco para o desenvolvimento de doencgas cardiovasculares, retinopatias,
nefropatias, neuropatias e infecgdes, assim como exerce papel fundamental no aumento do estresse oxidativo ,
principalmente nas neuropatias diabéticas (Figueroa-Romero, 2008; Zheng et al., 2018). Da mesma forma, a
diabetes interage particularmente com a cavidade oral, sendo um fator de risco para a doenga periodontal e um
agente etioldgico da disfungao salivar (Preshaw et al, 2011). Com relagao a
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hipossalivagao/xerostomia, acreditava-se que a diabetes causava apenas uma diminuicao do fluxo salivar, porém,
nas ultimas décadas, foi possivel realizar analises protedémicas e estabelecer biomarcadores salivares especificos
para diabetes tipo 1 e 2, facilitando estudos diagnésticos e demonstrando que essas desordens também podem
alterar a composicao salivar (Carda et al., 2006; Bencharit et al., 2013; Srinivasan et al., 2015; Lima et al., 2017).A
diabetes torna-se neste contexto, um fator de predisposicao a hipossalivagdo/xerostomia, assim como € um
problema de saude publica, uma vez que os dados epidemioldgicos sobre diabetes apontam um crescimento
exponencial da doenca a nivel mundial. A IDF (International Diabetes Federation) na sua décima edi¢do do atlas
sobre a prevaléncia da Diabetes no mundo estimou que 537 milhdes de adultos convivem com ela em 2021, e
que a doenca foi responsavel por 6,7 milhées de mortes nesse mesmo ano, 1 morte a cada 5 segundos. A diabetes
tipo 2 entra nesse contexto com o maior numero de diagnésticos, representando 90% dos casos ( Zheng et al.,
2018

;International Diabetes Federation, 2021).Dessa forma, se a cada ano esses numeros aumentam, também
aumentam os relatos de complicacbes orais decorrentes dessa desordem metabdlica. Pacientes diabéticos
apresentam queixas de boca seca, dificuldades mastigatorias, lesdes orais decorrentes da diminuicdo de fluxo
salivar, infecgdes oportunistas como a candidiase oral e risco acentuado para desenvolvimento e exacerbacao da
doenca periodontal. O tratamento multidisciplinar do paciente diabético € uma das politicas de saude publica que
mais impactam o Sistema Unico de Saude do Brasil. Em estudo recente sobre paises com maiores gastos
relacionados a doencga, o Brasil se encontrava em terceiro lugar, perdendo apenas para Estados Unidos e China
(Williams et al., 2020).Estabelecer dados sobre as complicagdes orais derivadas da diabetes na realidade
brasileira € um meio de prevenir e prover qualidade de vida, além de auxiliar na redugao de recursos financeiros.
Embora seja um sinal/sintoma encontrado em muitos pacientes, a hipossalivacao/xerostomia ainda carece da
implementagcdo de protocolos de tratamento e medidas terapéuticas nos servicos de saude no Brasil. Na
internacdo hospitalar, onde o paciente diabético é polimedicado e sujeito a condi¢cdes psicolégicas debilitantes, o
conhecimento das queixas e sinais estomatognéticos resultantes da reducdo do fluxo salivar possibilitardo a
criagcdo de um protocolo terapéutico efetivo e preventivo para melhora da sua qualidade de vida, sendo inclusive,

um possivel aliado na reducgéo do periodo de internagdo desses pacientes.
Hipdtese:

1a Hipodtese: A diabetes tipo 1 e 2 reduz a producéo do fluxo salivar dos pacientes.
2a Hipoétese: A hipossalivacao/xerostomia pode impactar negativamente a qualidade de vida de
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pacientes com diabetes tipo 1 e tipo 2.

3a Hipdtese: A hipossalivagao/xerostomia esta diretamente associada com a prevaléncia/incidéncia de infecgoes
oportunistas em pacientes com diabetes tipo 1 e tipo 2.

4a Hipotese: Pacientes diabéticos descompensados apresentam maior hipossalivagdo/xerostomia que os
compensados.

Metodologia Proposta:

Desenho de estudo e amostra

Sera conduzido um estudo observacional de corte transversal com uma amostra de pacientes adultos internados
com diabetes tipo 1 e 2 no Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranh&o - Unidade Presidente
Dutra.

Serdo incluidos pacientes adultos internados nas clinicas médica e cirurgica do HU-UFMA com diagnéstico de
diabetes tipo 1 e 2 no periodo minimo de 1 ano e que disponham de exames laboratoriais atuais para analise do
valor da hemoglobina glicada nos ultimos 3 meses. Os critérios de exclusdo englobam pacientes com diagndstico
de doencas inflamatérias reumatoldgicas; com hipotireoidismo; Parkinson; Alzheimer; que realizaram ou realizam
radioterapia/quimioterapia; com diagnostico recente de cancer; portadores de HIV; com diagnostico da doenca do
enxerto contra o hospedeiro; sarcoidose; com pancreatite crdnica; bulimicos e alcoodlatras; mulheres gravidas ou
que estejam amamentando (Falcdo et al, 2013; Saleh et al., 2015).

Para o calculo, estimou-se o fluxo de pacientes internados na unidade hospitalar por complicagdo de diabetes no
periodo de 6 meses em 110, intervalo de confian¢a de 95%, margem de erro de 5%. Dessa forma, a amostra

minima requerida foi de 86.

Coleta de dados

Todos os pacientes da amostra passardo por uma anamnese criteriosa e exame clinico, com disponibilizacdo de
seus prontudrios para coleta de dados. Serado feitas anotagdes seguindo ficha de anamnese especifica para
pacientes diabéticos, assim como questionario sociodemografico. O exame clinico sera extraoral e intraoral. Além
disso, serd observado a interagcdo medicamentosa: todos os medicamentos utilizados pelo paciente serdo
coletados na anamnese e divididos em medicamentos que potencialmente causam hipossalivacao.

Avaliacdo da qualidade de vida e hipossalivagdo/xerostomia

Os questionarios sobre hipossalivacdo e qualidade de vida do paciente serao aplicados através do OHIP-14 e da
escala visual anal6gica adaptada para xerostomia/hipossalivacdo. A analise
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quantitativa da saliva de cada paciente sera coletada apés anamnese e exame clinico, no periodo matutino (8 -9
horas). Precaugdes antes da coleta: O paciente sera solicitado a nao ingerir alimentos, fumar, ou fazer exercicio
fisico 2 horas antes da coleta. Apos o enxague da cavidade oral com agua, a amostra de saliva ndao estimulada
sera coletada com o paciente sentado na cama, com a cabeg¢a levemente abaixada. Por meio da técnica de
drenagem passiva, a saliva sera coletada em um tubo de polipropileno seco graduado durante 5 minutos
cronometrados. A amostra da saliva estimulada sera coletada por estimulo mecanico com parafina durante 5
minutos cronometrados, sendo que a cada 1 minuto de estimulo mecéanico, o paciente ira expelir a saliva no tubo.
A quantificacdo da saliva sera determinada pela mensuragcdo em balanca de precisdo de uso laboratorial. A
concentracgao sera determinada em ml/min, e a hipossalivagao sera observada quando a concentracdo da amostra
ndo estimulada estiver abaixo de 0,1 ml/min e na amostra estimulada abaixo de 0,7 ml/min (Navazesh, 1993).

Analise estatistica

Os dados serdo analisados utilizando os recursos do SPSS software version 26.0 (IBM, Chicago, IL, USA).
Inicialmente sera realizada a estatistica descritiva dos dados utilizando medidas de frequéncias, tendéncia central
e dispersao. Os testes qui-quadrado e exato de Fisher serao utilizados para analisar as variaveis categoéricas. O
teste Shapiro-Wilk avaliara a normalidade da distribuicdo dos dados continuos. Apos este processamento, o teste
t de Student independente ou Mann-Whitney serdo utilizados para analisar as varidveis numeéricas. O nivel de
significancia adotado para todos os testes sera de 5%.

Critério de Incluséo:

Serao incluidos pacientes adultos internados nas clinicas médica e cirurgica do HU-UFMA com diagnostico de
diabetes tipo 1 e 2 no periodo minimo de 1 ano e que disponham de exames laboratoriais atuais para analise do
valor da hemoglobina glicada nos ultimos 3 meses.

Critério de Exclusao:

Os critérios de exclusdo englobam pacientes com diagnéstico de doencgas inflamatérias reumatologicas; com
hipotireoidismo; Parkinson; Alzheimer; que realizaram ou realizam radioterapia/quimioterapia; com diagndstico
recente de cancer; portadores de HIV; com diagndstico da doenga do enxerto contra o hospedeiro; sarcoidose;
com pancreatite crénica; bulimicos e alcodlatras; mulheres gravidas ou que estejam amamentando.

Enderego: Rua Bardo de Itapary n° 227

Bairro: CENTRO CEP: 65.020-070
UF: MA Municipio: SAO LUIS
Telefone: (98)2109-1250 E-mail: cep@huufma.br

Pagina 05 de 10


mailto:cep@huufma.br

HOSPITAL UNIVERSITARIO DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO VW” Qe
MARANHAO / HU - UFMA

Continuagdo do Parecer: 5.565.555

Metodologia de Analise de Dados:

Os dados serdo analisados utilizando os recursos do SPSS software version 26.0 (IBM, Chicago, IL, USA).
Inicialmente sera realizada a estatistica descritiva dos dados utilizando medidas de frequéncias, tendéncia central
e dispersao. Os testes qui-quadrado e exato de Fisher serao utilizados para analisar as variaveis categoéricas. O
teste Shapiro-Wilk avaliara a normalidade da distribuicdo dos dados continuos. Apds este processamento, o teste
t de Student independente ou Mann-Whitney serdo utilizados para analisar as variaveis numéricas. O nivel de
significancia adotado para todos os testes sera de 5%.

Desfecho Primario:
Fluxo salivar mensurado dos pacientes. Tamanho
da Amostra no Brasil: 86

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a prevaléncia da hipossalivagao e xerostomia em pacientes com diagndstico de diabetes tipo 1 ou tipo 2
durante periodo de internacdo em clinica médica e cirurgica.

Objetivo Secundario:

* Analisar a concentracdo do fluxo salivar estimulado e ndo estimulado;s Coletar dados sociodemogréaficos para
andlise epidemioldgica;

» Coletar dados sobre habitos alimentares e medicagbes utilizadas para andlise multivariada com a
hipossalivacao/xerostomia;

+ Avaliar grau de hipossalivagao/xerostomia por meio da aplicagdo de questionarios padronizados;

* Correlacionar a ocorréncia de sinais e sintomas orais decorrentes da hipossalivacdo/xerostomia durante o
periodo de internacdo desses pacientes.e Comparar o grau de hipossalivacdo/xerostomia entre pacientes
diabéticos compensados e descompensados.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Durante a realizagdo da pesquisa poderao ocorrer eventuais desconfortos e possiveis riscos como o registro de
suas informacgodes pessoais, e coleta de seu material biologico. Esses potenciais riscos
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serdo minimizados por meio da categorizacdo andnima dos pacientes do estudo, sendo suas informacdes e
amostras salivares de uso restrito aos pesquisadores. Serado aplicados medidas de biossegurangca com o uso de
gorros, mascaras, luvas e instrumentais autoclavados. Os materiais utilizados para coleta salivar serdo estes: tubo
e funil de prolipropileno, parafina, gaze e gelo; sem prejuizo ou risco de acidentes perfuro- cortantes aos pacientes.

Beneficios:

Como beneficio, sera ofertado a casa participante o diagndstico de lesbes orais, doengas ou outras condigbes
bucais durante anamnese e exame clinico oral; orientagdes sobre higiene bucal e encaminhamento para
tratamentos especializados em 6rgéos publicos quando conveniente. Serdo entregues kits de higiene oral a cada
participante. A analise dos dados da amostra contribuira para o desenvolvimento de um protocolo terapéutico de
hipossalivagao/xerostomia que ajudara na melhora de qualidade de vida de muitos pacientes diabéticos que
futuramente serao internados neste hospital.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A saliva é um produto complexo de trés pares de glandulas salivares cuja importancia para a homeostasia da
cavidade oral se justifica por suas funcbes de lubrificagdo, tamponamento, acdo antimicrobiana, digestiva e
antioxidante; além de ser um 6timo meio para analises diagndsticas e de biomarcadores. Uma vez que a produgao
do fluxo salivar esta diminuida ou apresenta alteragdes na sua composi¢do, o paciente apresentara sinais e
sintomas que reduzem sua qualidade de vida, assim como uma predisposi¢cdo a infecgbes. Entre as diversas
causas para disfuncéo salivar, a diabetes tipo 1 e tipo 2 se caracterizam como patologias que predispdéem o
paciente a hipossalivacdo e xerostomia. A fisiopatologia dessas desordens metabdlicas resulta da falta ou
dificuldade de secrec¢do da insulina pelas células beta-pancreaticas. Devido ao quadro de alteragdes a nivel
sistémico, pacientes diabéticos apresentam complica¢des orais a curto e longo prazo, necessitando de tratamento
multidisciplinar peridédico e preventivo.

O estudo é relevante cientificamente por permitir conhecer a prevaléncia de hipossalivagdo e xerostomia em
pacientes diabéticos internados nas clinicas médica e cirurgica do Hospital Universitario - Unidade Presidente
Dutra. O estudo apresentara delineamento transversal e avaliara uma amostra de pacientes com diabetes tipo 1
e 2 internados nas clinicas médica e cirurgica do Hospital Universitario - Unidade Presidente Dutra. A analise
estatistica incluira o calculo das medidas descritiva, testes qui-quadrado ou exato de fisher para as variaveis
categoricas, e testes Mann-Whitney ou t de Student ndo pareado para as variaveis continuas. Os resultados e
impactos
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esperados incluem a identificacdo da prevaléncia de hipossalivagdo/xerostomia em pacientes com diabetes tipo
1 e 2, a estimagéo da associagdo com perda de qualidade de vida e aumento de infec¢des e lesdes orais durante
internagcdo hospitalar, e a determinagdo de um protocolo de tratamento de hipossalivacao/xerostomia para os
pacientes internados.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

O protocolo apresenta documentos referente aos "Termos de Apresentagdo Obrigatéria": Folha de rosto,
Declaragdo de compromisso em anexar os resultados na plataforma Brasil garantindo o sigilo, Orgamento
financeiro detalhado, Cronograma com etapas detalhada, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
Autorizacdo do Gestor responsavel do local para a realizacdo da coleta de dados e Projeto de Pesquisa Original
na integra em Word. Atende a Norma Operacional no 001/2013 (item 3/ 3.3).

Recomendagoées:

Apo6s o término da pesquisa o CEP-HUUFMA solicita que se possivel os resultados do estudo sejam devolvidos
aos participantes da pesquisa ou a instituicdo que autorizou a coleta de dados de forma anonimizada.

De forma a garantir sua integridade, o TCLE deve apresentar a numeragao das paginas. Solicita-se que esta seja
inserida de forma a indicar, também, o numero total de paginas, por exemplo: 1/3, 2/3, 3/3....

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

O PROTOCOLO nao apresenta obices éticos, portanto atende aos requisitos fundamentais da Resolugao
CNS/MS n2 466/12 e suas complementares. sendo considerado APROVADO.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

O Comité de Etica em Pesquisa-CEP-HUUFMA, de acordo com as atribuigbes definidas na Resolugdo CNS
n2.466/2012 e Norma Operacional n°. 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela APROVACAO do projeto de
pesquisa proposto.

Eventuais modificagées ao protocolo devem ser inseridas a plataforma por meio de emendas de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Relatérios parcial e final devem
ser apresentados ao CEP, inicialmente apds a coleta de dados e ao término do estudo.

Enderego: Rua Bardo de Itapary n° 227

Bairro: CENTRO CEP: 65.020-070
UF: MA Municipio: SAO LUIS
Telefone: (98)2109-1250 E-mail: cep@huufma.br

Pagina 08 de 10


mailto:cep@huufma.br

HOSPITAL UNIVERSITARIO DA

WMy Plataforma
"4\ UNIVERSIDADE FEDERAL DO g %‘w‘
, 5 MARANHAO / HU - UFMA
Continuagdo do Parecer: 5.565.555
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacoes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 0270672022 Aceito
do Projeto ROJETO_1950117.pdf 14.02:07
Projeto Detalhado / Projeto_Mila_HUUFMA_.pdf 02/0672022 | VANDILSON Aceito
Brochura 14:01:33 | PINHEIRO
Investigador RODRIGUES
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_CEP.pdf 02/06/2022 [ VANDILSON Aceito

13:48:46 | PINHEIRO
RODRIGUES
Declaracao de Dec]ara_ifra_pdf 02/06/2022 | VANDILSON Aceito
Instituicdo e 13:46:18 | PINHEIRO
Infraestrutura RODRIGUES
Declaracao de Carta_Anuencia_HUUFMA_Rede_pesq | 02/0672022 [ VANDILSON Aceito
concordancia uisa.pdf 12:29:48 | PINHEIRO
RODRIGUES
TCLE /7 Termos de Termo_consentimento_.pdf 3170572022 | VANDILSON Aceito
Assentimento / 14:28:42 | PINHEIRO
Justificativa de RODRIGUES
Auséncia
Orcamento Orcamento_.pdf 31/05/2022 | VANDILSON Aceito
14:22:35 | PINHEIRO
RODRIGUES
Declaracao de 2_Declaracao_Pesquisador.pdf 31/05/2022 | VANDILSON Aceito
Pesquisadores 14:17:20 | PINHEIRO
RODRIGUES
Cronograma CRONOGRAMA _.pdf 3170572022 [ VANDILSON Aceito
14:13:00 | PINHEIRO
RODRIGUES
Brochura Pesquisa | Projeto_Mila_ HUUFMA.pdf 31/05/2022 | VANDILSON Aceito
14:11:32 | PINHEIRO
RODRIGUES

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Néo
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(Coordenador(a))



