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RESUMO

Introducéo: A estereognose oral é uma habilidade sensorial utilizada para identificar formas,
tamanhos e texturas utilizando apenas a percepcao oral, sem auxilio de informagdes visuais. Por envolver
fungdes cognitivas baseadas na memaria, identificacdo e linguagem, a estereognose pode ser afetada pelo
decréscimo cognitivo, que ocorre com o avancar da idade. Uma causa comum de declinio cognitivo e
intelectual em idosos é a doenca Alzheimer (DA) e, consequentemente, pode estar relacionada com a
percepcdo sensorial oral reduzida. Obijetivo: investigar, por meio de estudo clinico transversal a
influéncia da DA sobre a estereognose oral em uma amostra de idosos brasileiros e argentinos. A
influéncia da reabilitacdo oral com novas préteses totais sobre a estereognose oral também sera
verificada. Metodologia: serdo selecionados de 36 idosos (entre 65 e oitenta anos) totalmente edéntulos,
sendo 18 brasileiros e 18 argentinos, com necessidade de substituicdo de proéteses totais e segundo 0s
critérios de inclusdo descritos no projeto. Os voluntarios serdo divididos em dois grupos: (1) com
declinio da funcdo cognitiva devido a DA em estagio leve (experimental), e (2) com fungédo cognitiva
normal (controle). Sera aplicado o Mini Exame do Estado Mental (MEEM), com pontuacdes ajustadas de
acordo com o nivel educacional, a fim de avaliar a correlacdo da cognicdo com os dados obtidos de
estereognose oral. A condicdo das proteses totais em uso pelos voluntarios sera avaliada segundo o0s
critérios de Vigild (1987). A estereognose oral sera verificada segundo Hirano et al. (2004) antes da
instalacdo das novas proteses (com e sem as antigas em boca), imediatamente apos a inser¢do das novas
préteses, e finalmente apos o periodo de 3 meses de uso das novas proteses. Os resultados obtidos serdo
comparados entre 0s grupos em cada periodo de avaliacdo. Em adicdo, comparacOes serdo feitas antes e
apos a insercdo das novas proteses totais em cada grupo. Os dados obtidos serdo submetidos a analise e
testes estatisticos adequados. Resultados esperados: Observar diferenca estatistica na estereognose oral
em individuos do grupo experimental. Espera-se ainda que a reabilitacdo protética possa influenciar nos
escores estereognéticos dos voluntarios.
Palavras Chave: Estereognose Oral. Percepcdo sensorial oral. Doenca de Alzheimer. Testes de Estado

Mental e Deméncia. Protese Total.



INTRODUCAO

A estereognose oral é uma habilidade sensorial utilizada para identificar formas, tamanhos e texturas
apenas por meio da percepcao oral, sem nenhuma informacao visual ou sonora (Berry & Mahood, 1996).
Essa habilidade envolve processamento neural de ordem superior e fungbes cognitivas baseadas na
memoria, identificacdo e linguagem (Bangcuyo & Simons, 2017).

Com o passar dos anos de vida ocorre um decréscimo das funcdes sensoriais e cognitivas (Grasso et
al., 1979; Jacobs et. al., 1998; Ikebe et al., 2007; Nichols et al., 2016), sendo os declinios intelectual e
cognitivo causados comumente pela doenga de Alzheimer (DA) (Campos et al., 2017; Kocaelli et al.,
2002; Friedlander et al., 2006). Esse declinio da fungdo cognitiva estd associado com a reducdo da
percepcao oral em idosos, assim como relatado em estudos prévios, mesmo em estagio pré-clinico,
demonstrando que a percepcdo sensorial oral reduzida parece ser uma consequéncia do disturbio
neuroldgico sensorial periférico e/ou central (Fukutake et al., 2019a).

Além do funcionamento cognitivo, a estereognose oral € amplamente dependente da propriocepcao
dos ligamentos periodontais (Gnanasambandam et al., 2019). Contudo, devido a perdas dentarias as quais
ocorrem comumente em individuos idosos, a funcdo sensorial oral torna-se reduzida, tendo em vista a
auséncia desses receptores periodontais (Jacobs et al., 1998; Jang & Kim, 2001; Smith & Mc Cord,
2002). Dessa forma, a reabilitacdo protética assume um importante papel na recuperacdo da resposta
sensorial e, de acordo com Fukutake et al. (2019a), o uso de proteses totais maxilares e mandibulares esta
relacionado com os escores estereognosticos (Fukutake et al., 2019a). Assim, é razoavel supor que a
condicdo das proteses totais, como préoteses mal ajustadas e insatisfatdrias podem influenciar
negativamente a estereognose oral.

Nesse sentido, Mantecchini et al. (1998) compararam a estereognose oral de individuos com e sem
proteses totais superiores e inferiores e verificaram que a reabilitacdo protética com novas proteses totais
adaptadas é determinante na melhora da estereognose oral em pacientes caucasianos brancos. Além disso,
a literatura aponta que a estereognose oral € melhor proporcionalmente ao tempo de tratamento da nova
reabilitacdo como, por exemplo, no estudo de Meenakshi et al. (2014) o qual comparou a estereognose

oral imediatamente antes da inser¢do da protese, 30 minutos e 1 més apds a insercdo das mesmas, e



observou que os escores da estereognose oral foram significativamente maiores ap6s 1 més de tratamento.
Em acréscimo, uma recente revisdo sistematica e meta-analise sobre a influéncia de coberturas palatinas
na estereognose oral por meio do uso de proteses totais (Gadonski et al. 2021), também mostrou melhora
da percepcéo oral com o uso das mesmas ao longo do tempo. No entanto, devido a falta de achados mais
confidveis e comparaveis, ainda sdo necessarios estudos com desenhos experimentais mais homogéneos e
com maior periodo de avaliagdo.

Embora Fukutake et al. (2019a) tenha demonstrado relagcdo entre estereognose oral e funcdo
cognitiva em idosos japoneses, ndo ha estudos em outras populacGes idosas. Da mesma forma, apesar de
uma populacgdo caucasiana ter mostrado um aumento da estereognose oral apos reabilitacdo protética total
(Mantecchini et al., 1998), pouco se sabe sobre esse assunto em popula¢fes que ndo sejam europeias ou
predominantemente brancas. Dessa forma, este estudo transversal em colaboracdo teve como objetivo
investigar a influéncia da DA leve na habilidade de estereognose oral em idosos brasileiros e argentinos,

além de verificar o impacto na fungéo sensorial oral pelo uso de proteses totais adaptadas ha longo prazo.

JUSTIFICATIVA

Alguns estudos demonstraram que a funcdo cognitiva pode afetar a estereognose oral em individuos
idosos, e pode ser a causa principal da perda de percepcdo oral, além da perda dentaria (Fukutake et al.
2019b). Contudo, dados sobre a origem neuroldgica da estereognose oral ainda foram pouco estudados e
permanecem incertos diferentemente da estereognose manual (Kagawa, et al. 2018; Fujii et al. 2011;
Schumann-Werner et al., 2022). Além disso, A DA é uma doenca causadora de um impacto significativo
nas funcdes mentais e afeta negativamente a cognicdo (Campos et al., 2017; Kocaelli et al., 2002;
Friedlander et al., 2006). No entanto, ndo existem na literatura estudos que avaliam como a DA leve pode
impactar na estereognose oral do individuo idoso, uma vez que ndo existem dados estabelecendo essa
correlacdo neuroldgica. Desse modo, o presente estudo contribuird na identificacdo da possivel relacdo
entre a funcdo cognitiva e a estereognose oral, bem como a influéncia da reabilitagdo protética sobre essa
habilidade. Em acréscimo, importancia da estereognose oral na adaptacdo dos individuos no uso de novas

proteses recém instaladas, possibilitando, desta maneira, verificar a necessidade de uma abordagem



diferente quanto ao tratamento de pacientes com fungdo cognitiva comprometida, tendo em vista a
possivel diferenca nos escores estereognoticos. Dessa forma, esta pesquisa visa contribuir para a tomada
de decisdo durante o processo de reabilitacdo protética dos individuos com DA leve através dos
conhecimentos adquiridos ao longo da pesquisa. Ademais, este estudo também propde contribuir para o
esclarecimento da correlacdo entre a estereognose oral e o comprometimento cognitivo, além da
importancia de préteses bem adaptadas quanto a melhora dessa habilidade, e também fornecer
informacdes relevantes para a producdo de estudos que visem identificar a origem neuroldgica da
estereognose oral. A hipdtese de trabalho deste estudo é que pacientes com cognicdo comprometida
devido a doenca de Alzheimer apresentem diferentes escores de estereognose oral, quando comparados a
pacientes com cognicdo normal, e que a instalagdo de novas proteses totais, influenciem positivamente a

estereognose oral de pacientes com e sem doenca de Alzheimer.

OBJETIVOS

Os objetivos desta pesquisa séo:

1. Verificar se o declinio cognitivo devido a DA influencia a estereognose oral de individuos

idosos brasileiros e argentinos.

2. Verificar se a instalagdo de novas proteses totais influencia a estereognose oral destes

individuos a longo prazo.

MATERIAL E METODOS

Delineamento experimental
Seré realizado um estudo clinico transversal em colaboracdo entre a Faculdade de Odontologia de
Piracicaba e a Faculdade de Odontologia da Universidade de Buenos Aires para verificar a estereognose
oral de idosos com e sem DA, antes e ap6s a instalacdo de novas proteses totais. Pacientes idosos
portadores de proteses totais insatisfatorias serdo entdo divididos em dois grupos: (1) DA leve
(experimental) e (2) com funcéo cognitiva normal (controle). As variaveis independentes serdo a funcéo

cognitiva e a reabilitacdo oral por meio de novas proteses totais. A varidvel dependente sera a



estereognose oral.

Como primeira etapa, a funcdo sensorial oral sera avaliada por meio de teste de estereognose oral
como proposto por Hirano et al. (2004), estando os voluntarios com e sem as proteses totais
insatisfatorias em boca. Posteriormente, todos os voluntarios receberdo novas proteses totais superiores e
inferiores e a estereognose oral sera reavaliada apds o periodo de adaptagdo as novas préteses, estando o

voluntario sem nenhuma queixa; e ap6s 3 meses de uso das mesmas.

Selecao dos voluntérios

Voluntarios com idade entre 65 e 80 anos, sem restricdo de género ou etnia, serdo divididos em dois
grupos: com DA leve (experimental, n = 18) e com funcdo cognitiva normal (controle, n = 18), e sera
tomado cuidado para selecionar 18 idosos brasileiros (sendo 9 com e 9 sem DA) e 18 voluntarios
argentinos (sendo 9 com e 9 sem DA), pareados por idade e sexo. O tamanho da amostra foi estimado,
por meio de calculo realizado no sistema Statistical Analysis System (SAS) com poder de 0,8 e desvio
padrdo e médias entre grupos obtidos em estudo prévio (Meenakshi et al. 2014).

Todos os voluntarios serdo convidados a participar da pesquisa e aqueles que aceitarem deverao
assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da
Faculdade de Odontologia de Piracicaba, da Universidade Estadual de Campinas e pela Faculdade de
Odontologia de Buenos Aires da Universidade de Buenos Aires. Inicialmente, dados pessoais,
sociodemograficos e educacionais serdo registrados e, apos isso, serd realizado o exame clinico e uma
anamnese.

Para serem incluidos no grupo experimental, serdo convidados individuos que fazem parte da
Associacao Brasileira de Alzheimer (ABRAZ, Piracicaba, Sdo Paulo, Brasil) e Faculdade de Odontologia
da Universidade de Buenos Aires, devendo apresentar os seguintes critérios:

(1) Diagnostico confirmado de estdgio leve da DA por médico neurologista por meio da Classificacao

Internacional de Doencas (CID-10), Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais

(DSM-1V), Mini Exame do Estado Mental (MEEM), e Avaliacdo Clinica da Deméncia (Clinical

Dementia Rating - CDR) com pontuacéo de 1,0 ou menos;



(2) Bom estado geral de saude, ou presenca de doencas sistémicas controladas (como hipertensdo e

diabetes), avaliadas durante a anamnese;
(3) Edentulismo total, sendo portadores de proteses totais insatisfatorias;
(4) Fluxo salivar normal (> 0.6 ml/min) (Muddugangadhar et al., 2015; Engelen et al., 2005).

Idosos do grupo controle serdo selecionados de acordo com 0s mesmos critérios, exceto pela funcéo
cognitiva, que deve ser normal. Estes serdo recrutados dentre aqueles que buscarem tratamento protético
por meio de proteses totais na Faculdade de Odontologia de Piracicaba da Universidade Estadual de
Campinas, e na Faculdade de Odontologia da Universidade de Buenos Aires. Como cuidado adicional,
por se tratar de um grupo de risco para a COVID-19, os idosos a serem selecionados para ambos 0s
grupos deverdo apresentar a carteira de vacinagdo contendo a aplicacdo da primeira e de todas as doses
de reforco de qualquer vacina contra a COVID-19 oferecida no Brasil e na Argentina. Serdo excluidos
participantes com lesdes bucais, doencas neuromusculares, malformacgdes faciais, bruxismo (com

presenca de lingua edentada) e fumantes (por apresentarem diminuicdo do fluxo salivar).

Avaliacéo da condicdo da protese total
Ap0s a selecdo, a condigdo da protese total em uso pelos voluntarios seréd avaliada de acordo com os
critérios de Vigild (1987). A primeira avaliag&o sera realizada com a protese total em boca, observando a
estabilidade, retencéo, oclusdo e dimenséo vertical de cada voluntario. A segunda avaliagdo compreende a
analise da protese total fora da cavidade oral, sendo verificada a existéncia de defeitos, como 0 excesso de
desgaste nos dentes artificiais e/ou sua auséncia, presenca de dentes artificiais fraturados, flanges
quebrados e perda de partes da base da protese. Se a prétese total apresentar problemas em mais de um

item mencionado acima, ela sera considerada como sendo insatisfatoria.

Estado Cognitivo
Embora o MEEM tenha sido previamente administrado por um neurologista com a finalidade de
diagnosticar a DA, ele serd administrado uma segunda vez pelo pesquisador para correlacionar os valores

com a estereognose oral. O MEEM (Folstein et al., 1975) consiste em questfes agrupadas em sete



categorias as quais possuem pontuacdes especificas e que avaliam as seguintes funcdes cognitivas:
orientacdo temporal (5 pontos), orientagédo espacial (5 pontos), registro de 3 palavras (3 pontos), atencéo e
calculo (5 pontos), recordacdo das trés palavras (3 pontos), linguagem (8 pontos) e capacidade visual
construtiva (1 ponto). A pontuacgédo total pode variar de 0 a 30 pontos, sendo que pontuagdes maiores
indicam melhor funcionamento cognitivo. O ponto de corte € 24 pontos, ou seja, uma pontuacdo menor
que 24 pontos (de um total de 30 pontos) indica funcdo cognitiva anormal (Folstein et al., 1975;
Onwuekwe, 2012). No entanto, a pontuacdo deve ser ajustada de acordo com o nivel
educacional/escolaridade do paciente (Bertolucci et al., 1994). Dessa forma, as pontuagdes minimas serao
atribuidas da seguinte forma: para individuos analfabetos = 13 pontos; baixa escolaridade (1 a 4 anos
incompletos) e média escolaridade (4 a 8 anos incompletos) = 18 pontos; e alta escolaridade (8 anos ou

mais) = 26 pontos (Bertolucci et al., 1994).

Avaliacéo do fluxo salivar

O fluxo salivar dos voluntarios sera avaliado por meio da taxa de fluxo salivar total estimulado,
como proposto por Muddugangadhar et al. (2015) e Engelen et al. (2005). Os pacientes serdo instruidos a
mastigar um pedaco de parafilme durante cinco minutos e saliva serd coletada cuspindo em um frasco
medidor graduado a cada 30 segundos. As taxas de fluxo (ml/min) serdo calculadas e o peso da saliva em
gramas sera considerado igual aos mililitros de saliva secretada, visto que a densidade especifica da saliva
é proxima de 1,0. Posteriormente a pesagem, o material serd descartado. Serd considerado fluxo salivar

minimo de 0,6 mL/min tanto para os individuos do grupo controle como experimental.

Estereognose oral (EO)

A estereognose oral serd avaliada de acordo com Hirano et al., 2004. Para isso serdo confeccionadas
seis formas geométricas (quadrado, retangulo, triangulo, semicirculo, circulo e eclipse), cada uma
medindo 8 mm x 8 mm x 2 mm, preparadas a partir de cenoura crua por meio de cortes feitos com
matrizes metélicas. As formas serdo agrupadas em pares segundo suas semelhancas: circulo e eclipse;

triangulo e semicirculo; e quadrado e retangulo. O teste sera realizado por dois pesquisadores calibrados,



com o voluntario em posicdo confortavel na cadeira odontolégica e instruidos a permanecerem de olhos
fechados a fim de ndo visualizar a forma e tamanho dos objetos. Cada forma geométrica sera colocada na
superficie dorsal média da lingua do voluntario aleatoriamente, uma por vez, com auxilio de uma pinga
clinica. O participante sera instruido a mover livremente o objeto no interior da boca para identificar a
forma, sem tempo limite. Na sequéncia, serd mostrado ao participante um quadro com os seis formatos
representados (Fukutake et al., 2019a; Meenakshi et al., 2014), incluindo dois outros (hexagono e sinal de
adicdo) (Boliek et al., 2007). Os participantes serdo instruidos a apontar o formato correspondente a peca
que estd em sua boca. O pesquisador presente ira gravar as respostas e o tempo que foi necessario para
identificar cada formato. Uma escala de 3 pontos sera utilizada para classificar as respostas como corretas
(2 pontos), parcialmente corretas (incorretas, mas foi identificada uma forma considerada similar a
apresentada; 1 ponto), e incorreta (O pontos). Assim, a pontuagédo varia de 0 a 12 pontos, com maiores
pontuaces indicando maior capacidade sensorial oral do individuo.

A estereognose oral sera avaliada nos seguintes periodos:
(1) Antes da insercdo das novas proteses, estando o voluntario com as préteses antigas em boca,
(2) Antes da insercao das novas proteses, estando os voluntarios sem nenhuma protese,
(3) Imediatamente ap0s a insercdo das novas proteses,
(4) Ap6s o periodo de adaptacdo da nova protese, estando o voluntario livre de qualquer incbmodo,
(5) Apds 3 meses de uso das novas proteses, contado desde o periodo em que o voluntério esteja adaptado

as novas proteses (ndo apresentar mais queixas).

Confeccdo das novas proteses totais

Primeiramente, serd realizado o exame clinico e anamnese de todos os voluntarios, incluindo as suas
historias médicas e odontoldgica. O exame clinico sera feito através da avaliacdo intraoral das arcadas
dentarias, da regularizacdo 0ssea, qualidade da mucosa oral, inser¢des musculares, formato e altura dos
rebordos edéntulos.

Um novo conjunto de proteses totais sera confeccionado de acordo com a técnica convencional e

ajustado em esquema oclusal balanceado bilateralmente (Telles, 2011). Para tanto, os rebordos residuais



superior e inferior serdo moldados com hidrocoloide irreversivel (alginato) e, assim, obtidos modelos de
estudo em gesso pedra tipo Ill para o planejamento do caso. Apds, serdo confeccionadas moldeiras
individuais e realizadas as moldagens funcionais de ambas as arcadas dentéarias para obtencdo dos
modelos finais em gesso pedra tipo I11. As relagdes intermaxilares serdo registradas por meio de bases de
prova e planos de cera, a dimensdo vertical de oclusdo (DVO) sera definida por método da harmonia
oclusal, e os modelos finais serdo montados em articulador semi-ajustavel, com auxilio de arco facial.

Dentes artificiais da marca Biotone (Dentsply, USA) serdo selecionados de acordo com as
caracteristicas de formato, tamanho e cor correspondentes para cada voluntario. Apos a prova estética e
funcional, as proteses totais serdo termopolimerizadas, instaladas e ajustadas nos voluntéarios, com o
objetivo de obter harmonia entre os tecidos de suporte remanescentes. O ajuste oclusal das proteses totais
convencionais sera feito em ocluséo bilateral balanceada. Proservacdes e ajustes subsequentes serdo feitos
apos 7, 15 e 30 dias, e/ou quando necessario, a fim de adaptar a reabilitacdo de acordo com as condigdes e
necessidades individuais de cada voluntéario.

A fim de garantir uma espessura similar em todas as proteses superiores, um paquimetro digital
(Digital Coolant Proof Absolute IP-67 Caliper, Mitutoyo Sul Americana Ltda, Suzano, Sdo Paulo, Brasil)
sera utilizado para medir a espessura do palato em 4 regides: (1) anterior, (2) central e (3) laterais
esquerda e (4) e direita (na regido de primeiros molares) (Figura 1). Apo6s o acabamento e polimento, uma
espessura final de aproximadamente 1.2mm devera ser obtida para todas as regides das proteses totais

superiores (Zarb et al., 2013).
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Figura 1. Regifes para medicdo da espessura

Ap0s a instalacao, os voluntarios receberdo instrugdes verbais e escritas sobre 0 uso e cuidado diario
com as novas proteses. Os mesmos também serdo instruidos a retornarem a fim de realizar o ajuste
oclusal dos contatos ou possiveis interferéncias das novas préteses com o rebordo alveolar e mucosa oral.
Apds o voluntario estar livre de qualquer queixa relacionada as novas proteses, a estereognose oral sera

reavaliada, assim como ap6s 3 meses de uso da protese.

Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa
N&o ha previsdo de suspensdo da pesquisa e a mesma sera encerrada ao final dos experimentos

quando as informacdes necessarias forem obtidas.

Analise estatistica

Os resultados obtidos serdo comparados entre 0s grupos em cada periodo de avaliacdo. Em adicao,
comparacOes serdo feitas antes e apds a insercdo das novas préteses totais em cada grupo.

Distribuicdes adequadas serdo avaliadas por meio da aderéncia dos residuos a distribui¢cdo Gaussiana,
que serd quantificada por meio dos coeficientes de assimetria e curtose, pelo teste de Shapiro-Wilk. Um

modelo misto linear generalizado com medicdes repetidas serd usado para calcular os valores P da analise



de variancia (ANOVA) para os efeitos de antes e depois do tratamento protético em cada grupo em cada

tempo. De acordo com os resultados da ANOVA, serd aplicado o teste Tukey-Kramer.

Local da pesquisa

O projeto de pesquisa intitulado “Estercognose oral e doenga de Alzheimer: uma avaliacéo a longo
prazo” sera desenvolvido nas dependéncias da Faculdade de Odontologia de Piracicaba — UNICAMP, no
Consultorio Odontoldgico pertencente & Area da Protese Parcial Removivel do Departamento de Protese e
Periodontia da FOP-UNICAMP, e no Laboratério de Prétese Parcial Removivel, pertencente a Area da
Protese Parcial Removivel do Departamento de Protese e Periodontia da FOP-UNICAMP, os quais
possuem a estrutura necessaria para o atendimento clinico e realizacao dos testes necessarios.

A selecdo dos voluntarios do grupo controle sera realizada no servico de triagem da Faculdade de
Odontologia de Piracicaba - FOP/ UNICAMP, que também possui estrutura necessaria para o0
atendimento e selecdo dos voluntarios.

Na Faculdade de Odontologia da Universidade de Buenos Aires os voluntarios serdo atendidos no
Departamento de Odontologia Integral para Idosos e na Clinica de Protese Removivel, locais estes com a

estrutura necessaria para o atendimento clinico e realizacéo dos testes necessarios.

COMENTARIOS ETICOS SOBRE A PESQUISA
Modo de abordagem dos participantes da pesquisa para a obtencdo do TCLE (ou plano de
recrutamento):

Antes do inicio da pesquisa, a mesma serd divulgada entre frequentadores da Faculdade de
Odontologia de Piracicaba — UNICAMP (ap6s aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa desta
faculdade) por meio de panfletos e cartazes. A abordagem dos potenciais participantes serad realizada
pelos pesquisadores responsaveis nas dependéncias da Faculdade de Odontologia de Piracicaba, a procura
por pacientes ainda ndo atendidos nas clinicas da faculdade, mas que procuram por atendimento
reabilitador protético na Clinica Integrada ou que passaram no servi¢co de Triagem, a fim de iniciar a

inscricdo dos mesmos como voluntarios no grupo controle. Além disso, serdo recrutados quaisquer outros



individuos que fazem parte desta Instituicdo, assim como de toda a comunidade da cidade de Piracicaba,
que procurarem pela terapia protética por meio de proteses totais. Os individuos com DA leve serdo
recrutados da Associacdo Brasileira de Alzheimer (ABRAZ, Piracicaba, S&o Paulo, Brasil) e convidados
a participar da pesquisa.

Todos os voluntarios que aceitarem participar do estudo receberdo as informacGes pertinentes
previamente. Os voluntarios selecionados receberdo o TCLE das pesquisadoras para que possa decidir se
desejam ou ndo participar do estudo. O Termo de Consentimento sera elaborado em linguagem facil e

acessivel e em duas vias assinadas, ficando uma em posse do voluntério da pesquisa.

Justificativa para participacéo de grupos vulneraveis:

A doenca de Alzheimer causa déficits cognitivos os quais, juntamente com a perda dentaria advinda
com o avango da idade, podem levar ao comprometimento da satde bucal aumentando a procura por
atendimento odontoldgico por estes pacientes. Desta forma, a participacdo de grupos vulneraveis nesta
pesquisa estd prevista visto que este estudo propde avaliar a relacdo entre a estereognose oral,
comprometimento cognitivo (DA leve) e reabilitacdo protética nesses pacientes em comparacdo aos
idosos com funcéo cognitiva normal.

Os voluntarios deverdo se locomover até o Consultério Odontoldgico pertencente a Area da Protese
Parcial Removivel do Departamento de Protese e Periodontia da FOP-UNICAMP para realizar o
tratamento odontologico, a ser realizado conforme as necessidades individuais. A coleta de dados da
pesquisa serd realizada nas dependéncias da Faculdade de Odontologia de Piracicaba — UNICAMP, desta
forma néo sera necessario um grande deslocamento, uma vez que os mesmos fazem parte da Associacao
Brasileira de Alzheimer (ABRAZ) subregional localizada na mesma cidade.

N&o havera participacdo de outros grupos vulneraveis na pesquisa, e 0s idosos com DA leve do grupo

experimental ndo séo institucionalizados.

Analise critica de desconfortos e riscos

Os voluntérios serdo submetidos aos testes de estereognose oral, ao MEEM e terdo que atender a



todas as consultas necessarias para o processo de confeccdo e instalacao das préteses ndo oferecerdo risco
a salde dos voluntérios, sendo este um procedimento de rotina na préatica clinica.

Inicialmente, os voluntarios serdo examinados clinicamente a fim de confirmar se atendem aos
critérios de inclusdo do estudo e suas préteses totais antigas serdo avaliadas. Esse procedimento nédo
apresenta nenhum risco ou desconforto a satde bucal ou geral dos individuos.

O teste de estereognose oral sera realizado em cinco momentos diferentes: (1) antes da reabilitacdo
protética com as proteses antigas em boca, (2) antes da reabilitacdo protética sem as proteses antigas em
boca (3) imediatamente ap6s a inser¢do das novas proteses, (4) quando o voluntario estiver adaptado as
mesmas e sem qualquer tipo de queixa, e (5) finalmente, ap6s 3 meses de uso das novas proteses. O teste
de estereognose oral sera feito utilizando cenoura crua em formatos pré-estabelecidos pela pesquisa e o
voluntario ficara sentado em uma cadeira odontoldgica com seus olhos fechados para que o formato seja
colocado em sua lingua e, sem um limite de tempo, o participante ird mover livremente o formato dentro
de sua cavidade oral a fim de identificar sua forma. A realizacdo desse teste ndo causa desconforto e
riscos ao paciente, uma vez que 0s objetos serdo feitos com cenoura crua para que, caso haja degluticdo
acidental, ndo Ihe traga riscos.

A aplicacdo do questionario MEEM terd como objetivo de confirmar a capacidade cognitiva dos
voluntarios. O MEEM possui questfes pontuadas e agrupadas em sete categorias que podem variar de 0 a
30, sendo que quanto maior pontuacdo melhor a funcdo cognitiva do participante. A pontuacdo desse
questionario serd também ajustada de acordo com o nivel educacional. A aplicacdo deste teste ndo
decorre em risco para os voluntarios.

Apbs a verificacdo da estereognose oral, serd dado inicio ao processo de confeccdo das novas
préteses. Para isso sera necessario realizar a moldagem inicial com alginato das arcadas dentarias superior
e inferior dos voluntarios, utilizando moldeira metélica de estoque para obtencdo dos modelos de estudo.
Apos a obtencdo dos modelos de estudo, serdo realizadas moldeiras individuais em resina acrilica
autopolimerizavel para cada voluntario. A moldagem final do rebordo alveolar sera feita apds selamento
periférico com godiva em bastdo e pasta de 6xido de zinco e eugenol. Bases de prova e planos de cera

serdo confeccionados diretamente sobre os modelos finais aliviados e, posteriormente, ajustadas em boca.



As relacdes intermaxilares serdo registradas com as bases de prova da prétese total em boca, sendo 0s
modelos finais montados em articulador semi-ajustavel, com auxilio de arco facial. Com isso, todos 0s
procedimentos de moldagem sdo seguros e ndo apresentam riscos ao paciente, porém eles podem causar
um leve desconforto que é eliminado assim que houver a remocdo da moldeira/bases de prova da
cavidade oral.

O uso de novas proteses totais ndo oferece riscos aos voluntarios, mas no inicio havera um periodo de
adaptacao as novas proteses. Todos os desconfortos que ocorrerem serdo avaliados pelas pesquisadoras e
corrigidos a fim de garantir que o voluntario esteja totalmente adaptado e satisfeito com a reabilitacao.

Apesar de todo cuidado e atencdo, existe ainda a possibilidade de quebra de sigilo de dados, mesmo
que minima.

Deve-se ressaltar que os voluntarios da pesquisa serdo beneficiados com novas préteses totais
totalmente adaptadas. Pesquisadoras responsaveis: Profa. Dra. Renata Cunha Matheus Rodrigues Garcia e

Heloisa Nunes Brandao.

Descricao das medidas para protecdo ou minimizacao dos desconfortos e riscos previsiveis

Os voluntarios dessa pesquisa serdo acompanhados durante todo o processo nas fases clinicas e
instruidos a relatar qualquer ocorréncia, sendo disponibilizado um telefone para contato com as
pesquisadoras. Eles também serdo instruidos a retornarem para a clinica para realizar os ajustes
necessarios. Além disso, proservacOes e ajustes serdo feitos apos 7, 15 e 30 dias, de instalacdo das novas
préteses, ou quando necessario. Por ser de carater reversivel, a remoc¢do das proteses totais implica no

retorno do paciente a sua condicdo anterior.

Analise critica de beneficios diretos esperados

Deve-se ressaltar que os voluntarios dessa pesquisa serdo beneficiados pelo diagnostico, indicacao de
tratamento odontoldgico geral necessario e tratamento com dentaduras removiveis totais, totalmente
adaptadas. A confec¢do das proteses ocorrera de maneira especializada e sera mais rapida do que seria nas

clinicas de Graduagdo, contribuido para a devolucdo das fungbes do sistema estomatognatico de forma



mais efetiva, devolvendo qualidade de vida e melhorando aspectos psicoldgicos e sociais. O tratamento
odontolégico geral envolve o diagnéstico de possiveis alteracfes na regido da boca, como feridas e
doencas localizadas na bochecha, gengiva e labio, que poderdo ser tratadas através de terapia
medicamentosa. A confeccdo de novas préteses, diagnostico e tratamento das possiveis alteracdes na boca
serdo realizadas pelos pesquisadores responsaveis: Profa. Dra. Renata Cunha Matheus Rodrigues Garcia e

Cirurgid-Dentista Heloisa Nunes Brand&o.

Descricéo das medidas de monitoramento da coleta de dados e protecao a confidencialidade

O diagnostico da condicdo bucal do paciente e os dados obtidos pelos testes de estereognose oral e
MEEM, bem como qualquer outro dado relativo a qualquer voluntario sera de conhecimento exclusivo
dos pesquisadores envolvidos, e somente o voluntario podera ter acesso aos seus proprios resultados e
concluses da pesquisa.

As fichas clinicas dos voluntarios ficardo arquivadas no Departamento de Protese e Periodontia da
Faculdade de Odontologia de Piracicaba — UNICAMP, sob responsabilidade das pesquisadoras. Para a
publicacdo dos dados obtidos, o sigilo completo dos voluntarios serd mantido. Para a protecao ao sigilo
das fichas clinicas as mesmas serdo armazenadas em local no qual apenas as pesquisadoras tenham acesso
livre, de forma segura e protegida.

Os dados coletados serdo armazenados digitalmente no computador da pesquisadora principal, salvos
em pastas digitais especificas para cada uma das avaliacdes presente no estudo, assim como em
dispositivo de HD externo e na nuvem (Google Drive). Todos esses dados serdo protegidos por meio de
senhas utilizadas nas respectivas contas das pesquisadoras, assim como para acesso ao computador

principal, além de backups realizados periodicamente.

Previsdo de ressarcimento de gastos
Os voluntarios selecionados deverdo apresentar pelo menos uma das proteses totais insatisfatorias
(superior ou inferior), com necessidade de substituicdo pela existéncia de defeitos. Assim, embora ndo

haja qualquer 6nus financeiro associado a admisséo e permanéncia na pesquisa, 0 voluntario incluido no



projeto deverd arcar com o custo referente a cobranca feita por laboratorios de prétese dental externos a
Faculdade, os quais ndo sdo gratuitos, e que serdo informados previamente a inclusdo na pesquisa. E
importante ressaltar que o participante iria, de qualquer maneira, arcar com 0s custos de substituicdo de
suas proteses defeituosas, e que ndo ha outra maneira ndo paga de substituicdo das mesmas junto a FOP-
UNICAMP. Portanto, ndo ha previsdo de ressarcimento de gastos. Ndo havera gastos com transporte
publico uma vez que a Lei Estadual n°® 15.179/2013 de Sao Paulo garante uma passagem gratuita por

idoso (pessoa com 60 anos de idade ou mais).

Previsdo de indenizacgdo e/ou reparacao de danos

N&o héa previsao de danos fisicos ou emocionais ocasionados pela pesquisa, portanto ndo ha previsao
de reparacdo ou indenizacao de danos. Os pesquisadores responsaveis se encontrardo comprometidos com
a Resolucdo do Conselho Nacional de Salde na observacdo e cumprimento das normas e diretrizes
regulamentadoras da pesquisa em seres humanos. O participante tem o direito de buscar indenizacdo por
danos que julgar causados pela participacdo na pesquisa no sistema judiciario, que julgara a procedéncia

da solicitacéo.

RESULTADOS ESPERADOS
Espera-se com este estudo verificar diferenca na estereognose oral em individuos que apresentem
DA leve, comparado a individuos com fungdo cognitiva normal. Além disso, espera-se que a reabilitacdo

protética promova melhora na percepcao oral dos voluntarios com DA leve e com cogni¢do normal.

PLANO DE TRABALHO E CRONOGRAMA DE EXECUCAO
Apds a aprovacdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Odontologia de

Piracicaba (FOP/UNICAMP) serdo seguidas as seguintes etapas:



1° ano

Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |11 |12
Levantamento bibliografico X X X X X X
Aprovacdo pelo CEP X
Selegéo dos voluntarios X X X X X
Confeccdo de novas X X X X X
préteses
Avaliacéo dos pacientes X X X X
Anadlise estatistica dos dados
Redacéo de relatorios e
artigos
Abertura do Processo e
Defesa de Dissertagédo
2° ano
Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més | Més
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |11 |12
Levantamento bibliogréfico X X X X X X X X X X X X
Aprovacéo pelo CEP




Selecéo dos voluntarios X

Confeccéo de novas proteses | X X X X X X X X

Avaliacédo dos pacientes X X X X X X X X X X X
Anaélise estatistica dos dados X X X X X X
Redacdo de relatorios e X X X X X X
artigos

Abertura do Processo e X X

Defesa de Dissertagédo

O cronograma esté sujeito a alteracdes ou ajustes conforme periodo de aprovacio do Comité de Etica e

autorizacgdes fornecidas pelos responsaveis referentes as instalacGes da Faculdade.

ORCAMENTO

Titulo do projeto: “Estereognose Oral e doenca de Alzheimer: avaliacdo a longo prazo”

Pesquisador responsavel: Profa. Dra. Renata Cunha Matheus Rodrigues Garcia
Instituicdo/Unidade/Departamento: Faculdade de Odontologia de Piracicaba — UNICAMP,
Departamento de Prétese Dentaria, Unidade de Protese Parcial Removivel.

Fonte(s) dos recursos (Instituicdo ou pessoa): Financiamento proprio

Material Quantidade Valor em R$

Servigo de Terceiros | 18 1.293,15

(Laboratorio de Protese)

Godiva em bastdo (Lysanda) — | 05 45,90

15 unidades

Gesso tipo 111 (DURASTONE) | 05 14,90




- 1kg

Resina acrilica po6 incolor 01 225,90
(VIPI Flash) — 1kg

Monoémero - Resina Acrilica | 01 174,90
Liquido (VIPI Flash) — 11

Alginato Hydrogum 5 Tipo 1| 05 108,90
(Zhermack) — 453¢g

Luva descartavel (Supermax) — 05 24,90
100 unidades/cx

Cera 7 Rosa (Classico) — 180 | 01 285,90
unidades/cx

Cera utilidade (Lysanda) — 05 | 03 26,99
unidades/cx

Pasta Zinco-Endlica (Lysanda) | 02 65,90
—120g

Compressa de Gaze Estrela 13 | 01 121,90
Fios Nao Estéril (Cremer) —

500 unidades

Rolete de algoddo (Cremer) | 05 7,90
n°2 — 100 unidades

TOTAL 25.310,57
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APENDICES

Apéndice 1. Ficha de anamnese

FICHA CLINICA DE ANAMNESE

PG

Nome

Endereco

Bairro Fone ( ) Cidade UF

SexoM( ) F( ) Ceor Estado Civil

Data de Nascimento / / Idade anos

Naturalidade Profissao

Fone Recado () Fone Comercial ()

Histdria Odontoldgica

1. Frequéncia de visitas ao dentista

2. Experiéncia com anestésicos

3. Experiéncia com pré e pos extracdes

4. Tratamento protético anterior

5. Tratamento cirdrgico anterior

6. Frequéncia de escovacdo. Quem faz sua escovacao?

7. Tipo de escova dental

8. Ultima visita ao dentista




Historia Médica

1. Possui Alzheimer?

2. Est4 sob tratamento médico?

3. Motivo do tratamento

4. Ha quanto tempo?

5. Nome do médico

Tel:

6. Esta tomando medicamento? Quais?

7. Doencas da Infancia

8. Esta gravida? ( )Sim( ) N&o Quantos meses?

9. Ja teve ou tem:

{ ) Alergia { ) Gastrite

{ ) Cardiopatia ( ) Leucemia

{ ) Diabete ( ) Nefrite

( ) Epilepsia { )} Tuberculose
() Anemia () Sifilis

i

(

{

) Outras___

( ) Doenca de Chagas

( ) Distarbios psiquicos

( ) Ulcera gastro-intestinal
{ ) Febre reumatica

{ ) Hipertensiao arterial

) Hepatite { ) Disturbios de sangramento
) Doengas Infectocontagisosas — Qual (1s)

10. Sofreu alguma cirurgia? Qual?

11. Recebeu transfusdo de sangue? Quando? Por que?

12. Fuma? ( )Sim( )N&o Quanto tempo?

13. Bebe? ( )Sim( ) N&o Quanto?

14. Usadrogas? ( )Sim( )N&do Quanto?

15. Antecedentes  familiares
Eu RG n° e
CIC n° / confirmo que os dados acima fornecidos por minha

pessoa estdo corretos e sdo verdadeiros




Assinatura do paciente ou Responséavel

Piracicaba / /

Exame Fisico
Sinais Vitais
1. Pulso bpm. Normal - 60 a 80 bpm
~ . al — até 140 X 90 He
2. Pressio arterial / mmHg. Normal - até 1 mmEts
Normal - 36,8 "C + 0,2°C
3. Temperatura °C
Normal — 15 a 20 mpm
4. Frequéncia respiratoria /mim
Obs:
Extrabucal
1. Normal

a. Assimetria facial

i. Exofitalmia

ii. Cor e textura da pele

iii. Manchas e erupcdes

2. Cadeias Ganglionares

Intrabucal

1. Aspecto gengival

2. Presenca de lesdes

3. Aspecto da mucosa

4. Fluxo salivar

5. Tipo de dieta

Obs.:




Apéndice 2. Mini Exame do Estado Mental (MEEM)

ESCORE MAXIMO ESCORE PACIENTE ORIENTACAO
[5] [ ] Qual é o ano (ano, semestre, més, data, dia)
[5] [ ] Onde estamos: (estado, cidade, bairro, hospital, andar)
[3] [ ] MEMORIA IMEDIATA

Nomeie trés objetos (um segundo para cada nome).
Posteriormente pergunte ao paciente os 3 nomes. Dé 1
ponto para cada resposta correta. Entdo repita-os até o
paciente aprender. Conte as tentativas e anote.

TENTATIVAS:

[5] [ ] ATENCAO E CALCULO
"Sete" seriado. Dé 1 ponto para cada correto.
Interrompa apds 5 perguntas. Alternativamente soletre

a palavra "mundo™ de tras para frente.

[3] [ 1 MEMORIA DE EVOCACAO
Pergunte pelos 3 objetos nomeados acima. Dé 1 ponto

para cada resposta correta.

[9] [ ] LINGUAGEM
Mostrar 1 relégio e 1 caneta. Pergunte como chamam.
Dé 2 pontos se correto.

- Repita o seguinte: Nem aqui, nem ali, nem 1a (1
ponto).

- Seguir o comando com 3 estagios: "Pegue este papel
com a méo D dobre-o0 ao meio e o coloque no chao™ (3
pontos).

- Leia e execute a ordem: FECHE OS OLHOS (1




ponto).

- Escreva uma frase (1 ponto).

- Copie o desenho (1 ponto).

ESCORE MAXIMO

[30]




Apéndice 3. Cartaz de divulgacéo

Dentadura completa

(Superior e Inferior)




