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RESUMO

Disfuncdo temporomandibular (DTM), & descrita como um subgrupo de dor
orofacial. Estudos tem demonstrado que a fototerapia vem sendo uma alternativa
eficiente no tratamento das DTMs melhorando a dor e a funcdo orofacial.
Objetivo: comparar os efeitos da fotobiomodulacéo sobre a dor e funcionalidade
em pacientes com DTM. Métodos: trata-se de um ensaio clinico controlado,
duplo-cego e randomizado (estudo piloto) envolvendo 15 individuos com idade
acima de 18 anos distribuidos em 2 grupos: laser e LED sendo acompanhados
por 8 sessbes 2 vezes por semana, totalizando 4 semanas de tratamento. O
critério diagnostico para pesquisa em DTM (RDC) foi utilizado para avaliar todos
os participantes do estudo, em seguida avaliou-se a dor por meio da utilizacéo
de Escala Visual Analégica e funcao orofacial por meio das medi¢des da abertura
maxima da boca. A fotobiomodulacdo foi aplicada na articulagéo
temporomandibular (ATM), musculos masseter (superior, médio e inferior) e
temporal anterior. Resultados: Ao comparar os dados quanto a variavel dor,
diferencas estatisticamente significantes foram encontradas somente na analise
intra grupos preé e pos tratamento com fotobiomodulacéo (laser p=0,0117 e LED
p=0,0180); ndo houve diferenca estatisticamente significante nas analises pré e
pos tratamento entre e intra grupos laser e LED para as medi¢des da abertura
maxima sem auxilio e sem dor. Para a abertura maxima sem auxilio e abertura
maxima com auxilio houveram diferencas estatisticamente significantes para o
grupo laser (p= 0,0203; p=0,0001, respectivamente); 0 mesmo observou-se para
o LED somente na abertura maxima com auxilio (p=0,0459). Para as medidas
de excursao lateral direita e esquerda, encontrou-se diferenca estatisticamente
significante pré e pos tratamento para o Grupo laser em ambas lateralidades
(lado direito p=0,0209; lado esquerdo p=0,0005) e apenas a esquerda para 0
grupo LED (p=0,0342). Concluséo: A fotobiomodulacdo com laser e LED podem
produzir efeitos semelhantes para dor e melhorar a funcédo orofacial. A LED
terapia possivelmente possa ser apontada como uma alternativa interessante no

tratamento de pacientes com disfuncédo temporomandibular.

Palavras-chave: Disfuncdo temporomandibular, fotobiomodulacdo, laser em

baixa intensidade, diodo emissor de luz (LED)



ABSTRACT

Temporomandibular dysfunction (TMD) is described as a subgroup of Orofacial
pain. Studies have shown that phototherapy has been an efficient alternative in
the treatment of DTMS by improving pain and orofacial function. Objective: To
compare the effects of photobiomodulation on pain and functionality in patients
with TMD. Methods: This was a controlled, double-blind, randomized clinical trial
(pilot study) involving 15 individuals aged over 18 years old distributed in 2
groups: Laser and LED being followed up by 8 sessions 2 times a week, totaling
4 weeks of Treatment. The diagnostic criterion for TMD research (RDC) was used
to evaluate all study participants, then pain was evaluated through the use of
Visual analogue scale and orofacial function through the measurements of the
maximum mouth opening. Photobiomodulation was applied to the
Temporomandibular joint (TMJ), masseter muscles (upper, middle and lower)
and anterior temporal. Results: When comparing the data regarding the variable
pain, statistically significant differences were found only in the intra-group
analysis pre and post treatment with photobiomodulation (laser p = 0,0117 and
LED p = 0,0180); There was no statistically significant difference in pre-and post-
treatment analyses between and within laser and LED groups for maximum
aperture measurements without help and without pain. For maximum opening
without aid and maximum opening with aid there were statistically significant
differences for the laser Group (p = 0.0203; p = 0.0001, respectively); The same
was observed for the LED only at the maximum opening with aid (P = 0,0459).
For the right and left lateral excursion measurements, a statistically significant
difference was found before and after treatment for the laser group in both
lateralities (right side p = 0,0209; left side p = 0,0005) and only left for the LED
Group (p = 0.0342). Conclusion: Photobiomodulation with laser and LED can
produce similar effects for pain and improve the orofacial function. The LED
therapy can possibly be pointed as an interesting alternative in the treatment of

patients with temporomandibular dysfunction.

Key Words: temporomandibular disorder, fotobiomodulation, low level laser
therapy, LED.



SUMARIO

RESUMO......ceee e 7
ADSITACT. ...t 8
Lista de tabelas e quadros............ccuuuiiiiiiiiiiiiiee e 10
LiSta 0@ fIQUIAS. ...eeiiiiiiie ettt 11
Lista de siglas e abreviaturas.............ccccouiiiiiiiiiie e 12
1. CoNteXtUANZAGAD. .....ccee e e 13
1.1 — JUSHTICALIVA. ...ceeieeeeee it 14

2. ODJEUIVOS. ... 15
2.1 — ODJEtiVO Qeral........uuiiiiiiiiiiiiiee e 15
2.2 — Objetivos eSPECIfiCOS. ......ooiiiiiiiiiieciee e 15
2.3 — HIPOIESE. ... s 15

3. Material @ METOUOS. .......uuueiieiiiiiie s 16
3.1 — DEliNEAMENTO. ... ..ttt 16
3.2 — ASPECIOS BLICOS. ... iieeiiiiiiiiieettbe ettt e ee e e e e e e e e e e e e e bbb 16
3.3 - Composicao da amostra e critérios de elegibilidade................... 16
3.4 — CalCulo da @amMOSIIa..........cueeieeeeriiiieeiee e 18
3.5 — FIUXOQIama........cceiieeiiieeetiiie e e 19
3.6 — Instrumentos de avaliaGao.............cceveeveveiiiiiiiiciie e 20
3.6.1 —RDC/TMD.. oottt 20
3.6.2 — AvaliaCao da dOr........ccceeieeeeeie e 20
3.6.3 — Abertura maxima da boCa.............coovimiiiiieiinii e 20

3.7 — INTEIVENGOERS. ..o e eees 21
3.7.1 — Laser em baixa intensidade.............cccoocvvvreeeriiiiiiieeee e 21
3.7.2 —Diod0 €miSSOr de IUZ.......ccooiiuiiiiiiieiiiiieeee e 22

3.8 —ANAlISE EStAtiStICA.........ueeieeeiiiiiiieie e 25

4. RESUIAAOS. ....ciieiiiiiie ettt 26
Ry Y 41T o OO UUPPPPPRPN 26
e N 11T o 1SS P 29

5. ConsideragBes fiN@iS.......cccovvieeiiiiiiieeeeee e 38
6. Referéncias bibliograficas..............ooevvviiiiiiiiiie, 39
A A o 1=] 4 To [ o7 = SRS 43
8. ANEXOS. ..ttt 44




LISTA DE TABELAS E QUADROS

Tabela 1
Tabela 2
Tabela 3
Tabela 4

Descricdo dos grupos de estudo

Parametros da fotobiomodulacéo
Caracterizacdo da amostra

Analise comparativa das variaveis analisadas



LISTA DE FIGURAS

Figura 1
Figura 2
Figura 3
Figura 4
Figura 5

Figura 6
Figura 7
Figura 8

Figura 9
Figural0O
Figurall
Figural2
Figural3

Zonas de irradiacéo

Fluxograma

Escala visual analégica

Equipamento laser Twin Flex Evolution - MM Optics ®
Dispositivo criado para a irradiagdo do laser de baixa
intensidade

Placa de LED Linealux — Cosmedical ®

Disposigéo do LED no paciente durante o tratamento
Andlise comparativa da fotobiomodulagdo na variavel dor
por meio de Escala Visual Analdgica

Dados comparativos abertura da boca sem auxilio e sem dor
Dados comparativos abertura maxima da boca sem auxilio
Dados comparativos abertura maxima da boca com auxilio
Dados comparativos excursao lateral direita

Dados comparativos excursao lateral esquerda



LISTA DE ABREVIATURAS

ATM Articulagdo temporomandibular
DTM Disfuncdo temporomandibular
LBI Laser de baixa intensidade
LED Diodo emissor de luz

RDC/TMD Critério diagnostico para pesquisa em disfuncéo temporomandibular
EVA Escala visual analdgica

TCLE Termo de consentimento livre e esclarecido



13

1. CONTEXTUALIZACAO

A ATM (articulacdo temporomandibular) é a articulagéo conjunta que liga
o maxilar inferior (mandibula) ao osso temporal do cranio, que € imediatamente
a frente da orelha de cada lado do crénio. As articulagbes séo flexiveis,
permitindo a mandibula mover-se para cima e para baixo e lateralmente®?.

Disfuncdo témporomandibular (DTM), é descrita como um subgrupo de
dor orofacial, cujo o conjunto de sinais e sintomas envolvem a articulacdo
temporomandibular, os musculos mastigatorios, orelhas, e cervical podendo
cursar com uni ou bilateralidade. 23456, Dentre os sinais e sintomas da DTM
incluem-se dor orofacial 28, dor muscular envolvendo misculos mastigatérios e
cervicais, ruidos articulares (cliques e estalos) e bloqueio articular, disfuncao
mandibular 82101 e dor de cabeca 278,

E multifatorial a etiologia das DTMSs, oclus&o e postura anormais, trauma
envolvendo tecidos locais, microtraumas repetitivos, habitos parafuncionais e um
aumento no estresse emocional tém sido descritos como possiveis fatores para
o aparecimento da disfuncdo 2781013 No que tange a prevaléncia, estudos
apontam que cerca de 70% da populacéo pode ter pelo menos um sinal de DTM
141516 sendo que apenas uma média de 10% procuram tratamento 416,

A presenca dos sintomas principalmente a dor que € o mais comum entre
eles, pode afetar a qualidade de vida dos pacientes, devido a limitacdo para
algumas atividades de vida diaria como: rir, comer, falar, bocejar, entre outras
31015 Devido a presenca de dor e limitacdo funcional inerentes a disfuncéo, a
fotobiomodulacdo tém sido investigada na literatura cientifica e vém
demonstrando ser uma opcéo relevante no tratamento dos casos de DTM
1,4,5,7,8,9,11,14,17,18_

Fotobiomodulacdo com laser de baixa intensidade (LBI) assim como o
diodo emissor de luz (LED) sdo uma opcéo no tratamento da reducéo do quadro
algico e processo inflamatério e inducéo de efeitos regenerativos no tecido alvo
192021 “ambos tém sido sugeridos como uma alternativa para o tratamento de
doencas articulares inflamatérias, uma vez que ndo produzem efeitos
secundarios, que sao comuns a utilizacdo de anti-inflamatérios ndo-esteroidais

21 Alguns estudos tém demonstrado que a fotobiomodulacdo com lasers e os
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LEDs operando em parametros semelhantes podem produzir efeitos
equivalentes 2223,

Varias teorias tém sido propostas para explicar o mecanismo de acao
analgésico da fototerapia, porém ainda ndo ha um consenso. Efeitos como
biomodulacéo, capacidade de estimular a diviséo celular, analgesia, modulacéo
na produgédo de B-endorfina, aumento de cortisol e da sintese proteica, foram
encontrados por alguns autores que estudam o assunto %17:18.24.25,26.27

As drogas sao amplamente usadas no tratamento da dor, porém sao
caras, gerando altos gastos para a saude publica, tém eficacia limitada e efeitos
adversos potencialmente graves, especialmente quando administradas em longo
prazo?2°, Sendo assim recursos ndo-farmacoldgicos e néo-invasivos que se
destinam ao alivio da dor sédo de suma importancia e tém sido amplamente

investigados pela literatura cientifica.

1.1Justificativa

A DTM apresenta diversos sintomas, principalmente a dor, implicando em
diminuicdo da funcéo orofacial e consequentemente, impacta a qualidade de
vida dos pacientes. Dessa forma, a busca por recursos terapéuticos eficazes por
meio de estudos clinicos randomizados é de grande valia para essa populagao.

Nesse contexto, a fotobiomodulacdo € sugerida como uma forma néo
invasiva, indolor e com efeitos colaterais minimos em relacdo a terapias
farmacologicas capaz de modular a dor, além de contar com facil e rapida
aplicacao e seus efeitos sado percebidos em curto prazo apos o tratamento.

Na literatura cientifica tém sido demonstrado resultados eficazes para o
tratamentos da disfuncdo por meio da utilizacdo de recursos como Laser de
baixa intensidade e LED, entretanto, séo escassas as descricdes que comparam
os efeitos sobre a dor entre as fontes de luz nesses individuos. Dessa forma, 0s
resultados desse estudo podem trazer uma importante aplicacdo clinica desses

recursos.
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2. OBJETIVO

2.10bjetivo geral
O presente estudo visa realizar uma andlise comparativa dos efeitos da
fotobiomodulagéo por meio do uso de laser de baixa poténcia e LED sobre a dor

de pacientes portadores de disfuncdo temporomandibular.

2.20bjetivos especificos
- Analisar os desfechos intra grupo pré e pos tratamento

- Avaliar a funcao orofacial

2.3Hipotese

- Hipdtese nula (HO): a aplicacdo de um protocolo de fotobiomodulagédo com
laser de baixa intensidade ndo sera mais eficaz na avaliacdo da dor quando
comparado a fotobiomodulacdo com LED em pacientes com DTM.

- Hipotese alternativa (H1): a aplicacdo de um protocolo de fotobiomodulacao
com laser de baixa intensidade serd mais eficaz na avaliacdo da dor quando

comparado a fotobiomodulagcdo com LED em pacientes com DTM.
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3. MATERIAL E METODOS

3.1 Delineamento

Tratou-se de um estudo clinico, no qual realizou-se um estudo piloto.
Foram aplicados nos sujeitos da pesquisa laser e LED sobre os musculos
temporal anterior, masseter e ao redor da articulacdo temporomandibular.

Para a distribuicdo aleatoria dos voluntarios foi realizada randomizacao
por meio de sorteio, utilizando-se envelopes pardos devidamente lacrados que
continham a fonte de luz ao qual o sujeito seria submetido (laser de baixa
intensidade ou LED). A andlise das variaveis da funcéo orofacial e avaliacédo da
dor foi realizada por um avaliador independente que nao sabia a identificagéo de

cada grupo de pesquisa.

3.2 Aspectos éticos

Esse estudo obedeceu aos principios da Declaracdo de Helsinque e as
Diretrizes e Normas Regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres
humanos, de acordo com a resolucéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude.
O projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Nove
de Julho e aprovado por esse Comité sob protocolo 1.706.160.

Os participantes foram esclarecidos quanto aos objetivos, beneficios e
riscos potenciais da pesquisa. Aqueles que aceitaram participar do estudo
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Anexo |) e foram
informados da possibilidade de se retirarem da pesquisa em qualquer fase, sem

penalizacéo.

3.3 Composicdo da amostra e critérios de elegibilidade
O estudo foi realizado na Universidade Nove de Julho e foram recrutados
pacientes atendidos no Laboratério Integrado de Saude e na Clinica de
Odontologia e Fisioterapia, localizados a Rua Vergueiro, 235/249, Liberdade,
Sao Paulo por amostra de conveniéncia.
Os patrticipantes foram divididos em dois grupos:
e Grupo I: tratamento com laser de baixa intensidade;

e Grupo II: tratamento com LED.
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Tabela 1 - Descri¢cado dos grupos de estudo

Grupo | Local de aplicagéo fotobiomodulacéo Intervencgéo terapéutica

I Musculo temporal anterior, masseter e | LBI
ATM

[l Musculo temporal anterior, masseter e | LED
ATM

Figura 1. Zonas de irradiacao da fotobiomodulacéo
Para os dois grupos de estudo foram recrutados sujeitos de ambos os
sexos, com idade igual ou superior a 18 anos, que apresentassem ao menos
vinte dentes funcionais, sendo ao menos trés molares e diagnostico clinico de
disfuncdo temporomandibular segundo o “Critério diagndstico para pesquisa em
Disfungao temporomandibular’ (RDC/TMD) 32,

Foram definidos com critérios de exclusao:

e Presenca de deformidades dentofaciais;
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e Utilizacdo de aparelho ortodéntico fixo ou movel,;

e Utilizagdo de medicamentos miorrelaxantes durante o periodo
experimental.

e Doencas neuroldgicas;

e Déficits cognitivos que impedissem a realizacdo das avaliacdes.

Afim de coletar dados referentes a caracterizacdo da amostra, foi
realizada uma entrevista em que os voluntarios responderam ao questionario

RDC constando variaveis socio demogréficas e clinicas além de idade e género.

3.4 Calculo da Amostra

A amostra utilizada para este estudo piloto foi de conveniéncia, utilizando
0s pacientes das clinicas de Odontologia e Fisioterapia da Universidade Nove
de Julho.



3.4Fluxograma

Individuos acima de 18 pacientes das
Clinicas de Odontologia e
Fisioterapia da Universidade Nove
de Julho

v

Individuos com
DTM sem
tratamento

v

Avaliagdo inicial: RDC, escala visual
analdgica, abertura mdxima da
boca, excursdo lateral direita e
esquerda

Randomizacgdo

Recrutamento (RDC) [——P

Excluidos(n=8)

v | v

Grupo LED (n=7)

Grupo Laser (n=8)

v

Avaliacdo final: RDC, escala visual analdgica,
abertura maxima da boca, excursdo lateral,
apos as 08 sessbes de fotobiomodulagao 2x
por semana, durante 4 semanas.

Analises e Resultados

Figura 2: Fluxograma ilustrando as fases do estudo (CONSORT,2010)
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3.6 Instrumentos de avaliagao

3.6.1 Critério diagndstico para pesquisa em disfuncéo temporomandibular
(RDC/TMD)

Os pacientes elegiveis ao estudo, serdo diagnosticados com DTM por
meio do questionario Critérios para disfuncdo temporomandibular que consiste
num instrumento que tange um exame clinico com palpacdo dos musculos
temporais, masseter, digastrico e pterigdideo medial, palpacdo das ATMs e uma
analise da mandibula com a ajuda de um compasso digital para medir os
movimentos vertical e horizontal e um estetoscopio para avaliar ruidos
articulares. Em seguida investigar-se-a sintomas como dores de cabeca, dor
facial, fadiga e dificuldade durante a mastigacao, bruxismo, estado psicolégico,
e habitos parafuncionais®. O exame clinico especifico foi realizado por um tnico

examinador previamente treinado.

3.6.2 Avaliacao dador

Os niveis de dor foram mensurados pela Escala Visual Analdgica (EVA)
(figura 1) composta por 11 pontos, variando entre valores inteiros de 0 a 10, em
que 0 representa auséncia de dor e 10 representa a “pior dor que voceé ja sentiu”.
Os voluntarios foram instruidos a assinalar o nimero que melhor representasse
sua percepcao de dor durante a palpacdo dos musculos masseter e temporal

anterior. Esse procedimento sera realizado no inicio e final do tratamento.

0 1 2 3 4 5 ]

=
[=-]

9 10

Auséncia total de Pior do que vocé
dor i teve

Figura 3 — Escala visual analdgica

3.6.3 Abertura maxima da boca
O voluntario sera instruido a abrir a boca 0 maximo possivel. A abertura

bucal maxima voluntaria (distancia entre superiores e inferiores incisivos
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centrais) sera realizada com o auxilio de um paquimetro. O voluntario sera,
entdo, instruido a exercer pressdo sobre os dentes inferiores e mover a
mandibula para a direita e esquerda para a determinacao da excurséo (distancia
entre superior e pontos médios inferiores). Estes procedimentos serdo realizados

no inicio e no final do tratamento.

3.7 Intervencdes

3.7.1 Laser em baixa intensidade

Para o tratamento com laser em baixa intensidade foi utilizado um
equipamento de Arseneto de galio e aluminio (GaAlAs), modelo Twin Flex
Evolution ®, da empresa MM Optics (figura 2).

Figura 4 - Aparelho Twin Flex Evolution - MM Optics ®

Foram realizadas 8 sessbes de laserterapia, 2 sessdes por semana,
durante 4 semanas. As sessdes foram realizadas em ambiente reservado.
Durante a intervencdo terapéutica 0s sujeitos de pesquisa e também o
pesquisador utilizaram 6culos especificos para protecdo ocular; o sujeito de
pesquisa permaneceu sentado durante a intervencao.

A irradiacéao foi realizada sob a forma de zona por meio de um dispositivo
criado afim de mimetizar a placa de LED que conta com trés circunferéncias que

fazem intersecao entre si recobrindo a hemiface do paciente. A ponteira do laser


http://www.odontomarko.com.br/image/cache/data/LASER/Twin%20Flex%20Evolution%20laser-500x500.jpg
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ficou a uma distancia de 8 cm do paciente abrangendo o entorno da ATM,
musculo temporal anterior e masculo masseter (superior, médio e inferior)
bilateralmente (figura 3).

Os parametros do laser serdo representados na tabela 2.

/5 A\

=
/ -
P—
B

Figura 5. Dispositivo criado para a irradiacao do laser de baixa intensidade.

3.7.2 Diodo Emissor de Luz (LED)
Para o tratamento com LED foi utilizado um equipamento com diodos

infraverlho modelo Linealux ®, da empresa cosmedical (figura 4).

Figura 6. Placa de LED Linealux — Cosmedical ®
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Foram realizadas 8 sessbes de LED terapia, 2 sessdes por semana,
durante 4 semanas. As sessOes foram realizadas em ambiente reservado.
Durante a intervencdo terapéutica os sujeitos de pesquisa e também o
pesquisador utilizaram Oculos especificos para protecdo ocular; o sujeito de
pesquisa permaneceu sentado durante a intervencao.

O aparelho possui 36 diodos infravermelho acoplados a uma placa
retangular de 10 cm x 12 cm que foi fixada na hemiface do paciente utilizando
uma faixa elastica com a finalidade de abranger o entorno da ATM, muasculo
temporal anterior e misculo masseter (superior, médio e inferior) bilateralmente
(figura 5).

Os parametros do LED serao representados na tabela 2.

Figura 7. Disposicao da placa de LED no paciente durante o tratamento.



Tabela 2. Parametros da fotobiomodulacéo
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Parametros Grupo Laser Grupo LED

Comprimento de 780 nm 780 nm

onda

Area irradiada 130 cm2 130 cm2

Spot 0,226 cm2 3.58 cm2

Poténcia 60 mwW 5 mw

Tempo 600 s 600 s

Pontos 3 36

irradiados

Energia por 36J 3J

ponto

Energia total 108 J 108 J
Exposicao radiante 0,8 J/cm2 0,8 J/cm2

Irradiancia 1,38 mW/cm2 1,38 mW/cm2
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3.8 Andlise Estatistica

Para caracterizacdo da amostra foi utilizada estatistica descritiva, por
meio de medidas de tendéncia central (média) e dispersao (desvio-padréo), os
dados ndo-paramétricos foram expressos em mediana e seus limites superiores
e inferiores. Os resultados foram testados quanto a normalidade pelo teste de
Shapiro-Wilk. Para comparacéo dos efeitos da fotobiomodulacéo na dor e funcao
orofacial entre grupos pré e pés tratamento foi utilizado o Teste Mann-Withney.
Os efeitos do tratamento intragrupo foram testados pelo teste de Wilcoxon. Para
todas as analises foi utilizado o Statistical Package for the Social Science (SPSS)

15.0 for Windows e foi adotado nivel de significancia de p < 0,05.
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4. RESULTADOS

Os resultados da presente tese serdo apresentados no formato de artigos.
o estudo i, intitulado photobiomodulation versus light-emitting diode (led) therapy
in the treatment of temporomandibular disorder: study protocol for a randomized,
controlled clinical trial foi aceito para publicacdo no periddico clinical trials e o
estudo I, € intitulado de Andlise comparativa da fotobiomodula¢cdo com uso de
laser e led em individuos portadores de disfuncdo temporomandibular: ensaio
clinico controlado duplo-cego e randomizado.

4.1 Estudo | submetido e aceito no periodico Trials (doi: 10.1186/s13063-
018-2444-7)

Photobiomodulation versus light-emitting diode (LED) therapy in the
treatment of temporomandibular disorder: study protocol for arandomized,

controlled clinical trial

4.1.1 Background

The temporomandibular joints link the lower jaw (mandible) to the temporal
bone of the skull, which is immediately in front of the ear on each side of the head.
The flexibility of the joints allows the mandible to move up and down as well as

from side to side [1, 2].

Temporomandibular disorder (TMD) is described as a subgroup of
orofacial pain with a set of signs and symptoms that involve the
temporomandibular joint, masticatory muscles, ears, and neck either unilaterally
or bilaterally [2—6]. The signs and symptoms include orofacial pain [2, 8], muscle
pain involving the masticatory and cervical muscles, joint noises (clicks and
pops), joint block, mandibular dysfunction [8-11], and headache [2, 7, 8]. The
etiology can be abnormal occlusion and/or posture, trauma involving local
tissues, repetitive microtrauma, parafunctional habits, and an increase in
emotional stress [2, 7, 8, 10, 12]. With regard to prevalence, studies report that

approximately 70% of the population can have at least one sign of TMD [13-15],


https://dx.doi.org/10.1186%2Fs13063-018-2444-7
https://dx.doi.org/10.1186%2Fs13063-018-2444-7
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR1
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR2
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR2
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR6
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR2
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR8
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR8
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR11
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR2
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR7
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR8
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR2
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR7
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR8
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR10
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR12
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR13
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR15
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but only 10% seek treatment [13, 15]. Pain is the most common symptom and
can affect quality of life due to limitations regarding actions such as laughing,
eating, speaking, and yawning [3, 10, 14].

Due to the pain and functional limitations inherent to TMD, phototherapy
has been investigated and has proven to be an important treatment option for this
disorder [1, 4,5, 7-9, 11, 13, 16, 17]. Photobiomodulation and light-emitting
diode (LED) therapy are treatment options for reducing pain and inflammatory
processes as well as inducing the regeneration of the target tissue [18—20]. Both
types of phototherapy have been suggested for the treatment of inflammatory
joint conditions due to the absence of side effects, which are common with the
use of non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) [20]. Studies have
reported that lasers and LEDs operating with similar parameters produce
equivalent effects [21, 22]. Different theories have been proposed to explain the
analgesic action of phototherapy, but no consensus has been reached. Some
authors report effects such as biomodulation, the capacity to stimulate cell
division, analgesia, modulation of the production of B-endorphins, as well as

increases in cortisol and protein synthesis [9, 16-18, 23-27].

Drugs are widely employed for the treatment of pain, but are expensive,
which generates high costs in the public health realm, and have limited
effectiveness as well as potentially serious side effects, especially when
administered for prolonged periods of time. Thus, non-pharmacological, non-
invasive resources for pain relief are of the utmost importance and have been

widely investigated in the scientific literature.

4.1.2 Results

Does not apply, it is a protocol.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR13
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR5
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR7
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR9
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR11
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR13
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR20
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR20
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR21
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR22
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR9
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR16
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR18
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR23
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR27
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4.1.3 Discussion

Pain and functional limitations are inherent to temporomandibular
dysfunction, and studies indicate that 70% of the population is affected with at
least one TMD signal [14—16]. Medications are commonly used to treat the pain,
but they have a high cost and potential side effects, especially in the
administration of NSAIDs [20] and long-term use [27, 28]. Therefore, there is a
need for studies that evaluate the use of non-pharmacological methods for the
treatment of this dysfunction.

Phototherapy has the potential to reduce pain and improve
temporomandibular joint function in TMD patients, with consequent improvement
in their quality of life. Photobiomodulation and LED therapy are treatment options
for reduction of the inflammatory process and pain, besides inducing the

regeneration of the target tissue [18-20].

The efficacy of phototherapy for the treatment of TMD has been proven by
several authors [1, 4,9, 11, 17], but there are few controlled clinical studies
comparing photobiomodulation performance with LED therapy in patients with
TMDs.

4.1.4 Conclusion

Does not apply, it is a protocol.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR14
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5787298/#CR17
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4.2 Artigo I

Analise comparativa da fotobiomodulagdo com uso de laser e led
sobre a dor de individuos portadores de disfuncdo temporomandibular:

ensaio clinico controlado duplo-cego e randomizado.
4.2.1 Introducéo

A ATM (articulacéo temporomandibular) € a articulagéo conjunta que liga
o maxilar inferior (mandibula) ao osso temporal do cranio, que é imediatamente
a frente da orelha de cada lado do cranio. As articulacdes séo flexiveis,
permitindo a mandibula mover-se para cima e para baixo e lateralmente®?.

Disfuncédo temporomandibular (DTM), € descrita como um subgrupo de
dor orofacial, cujo o conjunto de sinais e sintomas envolvem a articulacao
temporomandibular, os muasculos mastigatorios, orelhas, e cervical podendo
cursar com uni ou bilateralidade. 23456, Dentre os sinais e sintomas da DTM
incluem-se dor orofacial 28, dor muscular envolvendo misculos mastigatorios e
cervicais, ruidos articulares (cliques e estalos) e bloqueio articular, disfuncao
mandibular 82101 e dor de cabeca 278,

E multifatorial a etiologia das DTMs, oclus&o e postura anormais, trauma
envolvendo tecidos locais, microtraumas repetitivos, habitos parafuncionais e um
aumento no estresse emocional tém sido descritos como possiveis fatores para
o aparecimento da disfuncdo 2781013 No que tange a prevaléncia, estudos
apontam que cerca de 70% da populacéo pode ter pelo menos um sinal de DTM
141516 sendo que apenas uma média de 10% procuram tratamento 416,

A presenca dos sintomas principalmente a dor que € o mais comum entre
eles, pode afetar a qualidade de vida dos pacientes, devido a limitacdo para
algumas atividades de vida diaria como: rir, comer, falar, bocejar, entre outras
31015 Devido a presenca de dor e limitacédo funcional inerentes a disfungédo, a
fotobiomodulacdo tém sido investigada na literatura cientifica e vém
demonstrando ser uma opcao relevante no tratamento dos casos de DTM
1,4,5,7,8,9,11,14,17,18_

Fotobiomodulacdo com laser (LBI) assim como o diodo emissor de luz

(LED) sao uma opc¢ao no tratamento da reducdo do quadro algico e processo
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inflamatério e indugéo de efeitos regenerativos no tecido alvo 192921 ambos tém
sido sugeridos como uma alternativa para o tratamento de doencas articulares
inflamatdrias, uma vez que ndo produzem efeitos secundarios, que sao comuns
a utilizacdo de anti-inflamatérios ndo-esteroidais 2. Alguns estudos tém
demonstrado que a fotobiomodulacdo com lasers e os LEDs operando em
parametros semelhantes podem produzir efeitos equivalentes 2223,

Varias teorias tém sido propostas para explicar o mecanismo de acao
analgésico da fototerapia, porém ainda ndo ha um consenso. Efeitos como
biomodulacéo, capacidade de estimular a divisédo celular, analgesia, modulacao
na produgédo de B-endorfina, aumento de cortisol e da sintese proteica, foram
encontrados por alguns autores que estudam o assunto %17:1824.25,26.27

As drogas sdo amplamente usadas no tratamento da dor, porém sao
caras, gerando altos gastos para a saude publica, tém eficacia limitada e efeitos
adversos potencialmente graves, especialmente quando administradas em longo
prazo?®2°, Sendo assim recursos ndo-farmacoldgicos e ndo-invasivos que se
destinam ao alivio da dor sdo de suma importancia e tém sido amplamente

investigados pela literatura cientifica

4.2.2 Resultados

Foram recrutados para o estudo 15 participantes divididos em 2 grupos.

Os dados demogréficos da amostra estdo sumarizados na tabela 3.

Tabela 3. Caracterizacdo da amostra

Género ldade EVA
Antes Depois
Grupo | Feminino n=8 24 +£25 5(B-7) 0,75 (0 - 3)
Grupo Il Feminino n=7 249+24 5@-7) 0,5(0-3)

A tabela 4 demonstra a andlise comparativa das variaveis analisadas no
tocante a funcéo orofacial com os respectivos valores de significancia estatistica

pré e pos tratamento.
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Ao comparar os dados quanto a variavel dor apresentados na figura 1,
diferencgas estatisticamente significantes foram encontradas somente na analise
intra grupos pré e poés tratamento com fotobiomodulacgéo (laser p=0,0117 e LED
p=0,0180), ou seja ndo foi encontrada diferenca significante na queixa algica
entre os recursos laser e LED.

Tabela 4. Analise comparativa das variaveis analisadas

Grupo LASER Grupo LED
Antes Depois p Antes Depois p
EVA 56-7) 0,75(0- 0,0117* 54-7) 05(0- 0,0180*
3) 3)
Abertura 34,1+ 39,1 +8,3 10,1488 36,6 + 44,7 + 0,0543*
sem 13,2 11,8 6,4
auxilio
sem dor
Abertura 43,9 + 48,0 + 0,0203* 48,3+ 48,9+ 0,3208
maxima 9,9 10,0 7,2 6,9
sem
auxilio
Abertura 47,5 + 50,6 £9,3 0,0001* 51,6= 54,6 + 0,0459*
com 9,5 6,7 7,2
auxilio
Excursao 10,0 £ 126+£2,9 0,0209* 11,0z 11,7+ 0,3559
lateral 3,5 4,0 3,0
direita
Excurséo 109+ 148 +3,3 0,0005* 9,4+3,7 11,7+ 0,0342*
lateral 3,3 2,6
esquerda

Pdde-se observar na medicédo da abertura maxima sem auxilio e sem dor
gue ndo houve diferenca estatisticamente nas analises pré e pos tratamento

entre e intra grupos laser e LED (figura 2).

Nas figuras 3 e 4 se encontram mensuradas respectivamente a abertura
maxima sem auxilio e abertura maxima com auxilio a fotobiomodulagcdo com
laser demonstrou em ambas variaveis diferenca estatisticamente significante
(p=0,0203 e p=0,0001, respectivamente) , 0 mesmo observou-se para o LED
somente na abertura maxima com auxilio (p=0,0459), salientando diferencas
somente na avaliagdo intra grupos para ambos, ndo sendo observada

significancia na avaliagdo entre grupos.
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Para as medidas de excursao lateral direita e esquerda, encontrou-se
diferenca estatisticamente significante pré e pds tratamento para o Grupo laser
em ambas lateralidades (direita p=0,0209 e esquerda p=0,0443) e apenas a
esquerda para o grupo LED (p=0,0342), ndo havendo diferenca na andlise

comparativa entre 0s grupos.

Pain (VAS)
S
*

Before After Before After
Laser LED

Figura 8 — Analise comparativa dos efeitos da terapia com fotobiomodulacdo na
variavel dor por meio de Escala Visual Analdgica intra grupos Laser (p=0,0117)
e LED (p=0,0180)

H]ed
M Jaser

Abertura sem auxilio sem
dor (mm)
w
o

Before After

Figura 9. — Andlise comparativa da abertura sem auxilio e sem dor no grupo
Laser (p=0,1488) e LED (p=0,0543) e entre ambos recursos (p= 0,712)
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Figura 10. Dados comparativos da abertura maxima sem auxilio entre os grupos
(p=0,3402) e pré e pos tratamento com fotobiomodulacéo laser (p= 0,0203) e
LED (p= 0,3208).
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Figura 11. Comparacgéo dos dados de abertura maxima com auxilio entre grupos
(p=0,3515) e pré e pos tratamento para grupo laser (p= 0,0001) e Grupo LED

(p=0,0459)
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Figura 12. Andlise comparativa da excursdo lateral direita entre grupos
(p=0,6182) e pré e pos tratamento para grupo laser (p=0,0209) e grupo LED

(0,3559)
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Figura 13. Dados da analise comparativa para excursao lateral esquerda entre
grupos (p=0,04433) e pré e pos tratamento para grupo laser (p=0,0005) e grupo

LED (0,0342).
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4.2.3 Discussao

Foram avaliados nesse estudo, 15 pacientes portadores de Disfuncéao
temporomandibular todos do género feminino, de acordo com os desfechos do
estudo foram encontrados os seguintes resultados, diminuicdo significativa da
dor avaliada por meio da Escala Visual Analégica apos a aplicacdo em 8 sessfes
da terapia de fotobiomodulagdo em ambos os grupos. O grupo que foi
contemplado com laser demonstrou melhora na fungcdo orofacial para as
variaveis abertura maxima sem auxilio, abertura maxima com auxilio e excursées
lateral direita e esquerda. Ja o grupo LED apresentou melhora nas variaveis
abertura maxima com auxilio e excursdo lateral esquerda. Nao obtivemos
diferencas entre os grupos laser e LED em nenhuma variavel analisada, podendo
inferir que o uso dos diodos emissores de luz podem ser uma alternativa
consideravel no tratamento da dor dos pacientes com DTM.

As desordens temporomandibulares vém sendo demonstradas como uma
importante causa de dor na regido orofacial, que implica em diminuicdes
significativas na qualidade de vida dos pacientes durante atividades funcionais
como mastigar, falar e rir [2,3,8,10,15]. Buscar terapias que visem o controle do
guadro algico e normalizac&o da condicdo muscular se fazem necessario, nesse
cenario a fotobiomodulacdo um recurso ndo farmacolégico, nao invasivo e de
baixo custo tem apresentado resultados favoraveis no controle da dor
relacionada a disfuncao [5,7,9,11,12,21,32,33].

Corroborando com os achados do presente estudo, Dostalova et.al, 2012
encontraram diferencas estatisticamente significantes na dor (aproximadamente
15%) tendo por meio de avaliacdo a mesma escala utilizada nessa pesquisa, em
nosso estudo os pacientes apresentaram uma diminuicdo de aproximadamente
10% apos a aplicacao da terapia de fotobiomodulacdo com uso de Laser e LED.

Os achados de nosso estudo sdo semelhantes aos demonstrados por
Salmos-Brito et al.,2013, visto que todos os sujeitos estudados de ambas
pesquisas portavam DTM miogénica baseando-se no RDC/TMD, obtiveram
melhora significativa da dor avaliada por EVA e melhora da funcdo orofacial
mensurada por abertura maxima da boca apos a utilizacédo de fotobiomodulacao
com laser de baixa intensidade.

A utilizac&o da terapia de fotobiomodulacédo com objetivo de reestabelecer
a funcédo orofacial também vem sendo explorada por estudos na literatura.
Algumas bibliografias encontraram diferencas estatisticamente significante para
abertura maxima da boca e excursao lateral apos a aplicacao de fototerapia com
laser indo de encontro com os resultados de nosso trabalho [1,5,11,21,34].

Esta bem definido na literatura os beneficios da fototerapia permeada pelo
laser de baixa intensidade tanto para dor como para a melhora da funcéo
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orofacial em pacientes portadores de DTM incluindo nosso estudo que corrobora
com esses achados.

Nos ultimos anos a pesquisa com LED terapéutico vem crescendo.
Estudos apontam efeitos benéficos com o tratamento de fotobiomodulacéo por
meio de LED nas areas da dermatologia [35], fisioterapia respiratéria [36] e
reabilitacdo esportiva [37,38,39,40]. No entanto, os efeitos do uso dessa fonte
de luz nos pacientes portadores de DTM foram investigados por apenas um
estudo até o presente momento [21].

Apesar das diferencas fisicas entre o Laser e o LED como
policromaticidade, n&do-coeréncia e nao-colimacdo do LED, acreditamos que
essas caracteristicas nao influenciaram no desfecho deste trabalho, visto que,
nao houve diferenca estatisticamente significante entre as terapias para 0s
parametros utilizados.

Panhoca et al. Foi o primeiro estudo, até onde temos conhecimento, que
usou a LED terapia na DTM. Contudo, eles compararam as duas terapias usando
parametros diferentes, o que seria uma limitacdo do estudo.

Diante disso, objetivamos comparar as diferentes terapias com o0s
mesmos parametros. Visando aumentar o poder comparativo entre as terapias,
medimos a distancia necessaria entre a abertura de saida do Laser e a regiao
irradiada até que a area irradiada do Laser fosse a mesma da area irradiada do
LED. Demais parametros como tempo de irradiacdo, energia total irradiada,
irradiancia e exposicao irradiante também foram iguais. O que pode ter refletido
na nao diferenca entre as terapias, podendo inferir a eficacia de ambos recursos
para o tratamento da DTM.

Ao compararmos nosso estudo com o de Panhoca et al.,, 2015
identificamos semelhancas nos desfechos estudados, mesmo que o0s
parametros utilizados tenham sido diferentes, podendo ser justificado pela
frequéncia de tratamento que foi a mesma e pela influéncia da terapia LED na
reducdo da conducdo nervosa evidenciada por Vinck et.al, 2005, colaborando
para a reducdo da dor orofacial interrompendo o ciclo dor-espasmo-dor
viabilizando a recuperacao da funcao.

Nesse projeto piloto, observou-se a eficacia do LED para o tratamento da
DTM no tocante a dor, ndo evidenciando diferencas quando comparado ao laser
de baixa poténcia. Em face ao exposto sugere-se que a terapia LED pode ser
elegida como uma alternativa interessante a terapia laser devido a possibilidade
de irradiacdo de areas maiores e 0 baixo custo do recurso, o que viabilizaria o
acesso a uma maior parte da populacéo.
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Julgamos ter sido a principal limitacdo do estudo o tamanho da amostra,
podendo afirmar que os resultados da pesquisa para a funcao orofacial com o
LED foram inconclusivos pois s6 houve diferenca estatisticamente significante
para a abertura maxima da boca e excursdo lateral somente a esquerda.
Sugerimos que futuros estudos invistam na LED terapia a fim de conhecermos
outros parametros de irradiacdo e consolidarmos o recurso no alivio da dor e

melhora da fungéo orofacial para DTM.

4.2.4 Conclusao

A fotobiomodulacdo com laser e LED podem produzir efeitos semelhantes
para dor e funcao orofacial em pacientes com disfungcéo temporomandibular. A
LED terapia por ser apontada como uma alternativa interessante no tratamento
de pacientes com disfuncdo temporomandibular.
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5.CONSIDERACOES FINAIS

Sugere-se com os achados deste estudo a utiliza¢ao clinica do LED como
recurso atrativo para o tratamento da dor orofacial em pacientes com DTM,
conotando que apesar das diferencas entre as propriedades fisicas dos
recursos, ndo parece ser um fator limitante ou impeditivo podendo produzir
efeitos semelhantes. Entretanto consideramos os resultados para a funcgao
orofacial inconclusivos pois somente uma variavel de abertura da boca
apresentou significancia e a excursédo lateral apenas a esquerda, nos fazendo
crer que pode estar relacionado ao lado dominante dos individuos do grupo LED
e a amostra que foi pequena.
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APENDICE 1

STUDY PROTOCOL Open Access

Photobiomodulation versus light-emitting @
diode (LED) therapy in the treatment of
temporomandibular disorder: study

protocol for a randomized, controlled

clinical trial

Luciana G. Langella, Paula F. C. ilva, Larissa Costa-3antos, Marcela L. L Gongalves, Lara J. Motta,
Alessandro M. Deana, Kristianne P. 5. Femandes, Raquel A. Mesquita-Ferrari and Sandra Kalil Bussadori™

Abstract

Background: Termporomandibular disorder (TMD) is described as a subgroup of orofacial pain with a set of signs
and symptoms that invalve the temparamandibular joint, masticatory muscles, ears, and neck. TMD can eccur
unilaterally or bilaterally and approximately 70% of the population is affected with at least one sign. The disorder
progresses with arofacial pain, muscle pain invalving the masticatory and cervical muscles, joint noises (clicks and
paps), jaint block, mandibular dysfunction, and headache. The etiology can be abnormal ecclusion and/or pasture,
traurna imsalvireg local tissues, repetitive microtrasma, parafunctional habits, and an increase in emotional stress. Sudies
henve demonstrated that phototherapy is an efficient aption for the treatrment of TMD, [eading to improvernents in pain
and orofacial function.

Methods: The aim of the proposed study is to compare the effects af two sources of phatobhiomodulation in individuals
with TMD. & randomized, controlled, double-blind, dinical trial is proposed, which will invahe 30 individuals aged 18-65
wears allocated to either a laser group or ight-emitting diode (LED) group submitted to 12 sessions of phatotherapy. The
Research Diagnostic Criteria far TMDs will be used to evaluate all participants. Pain will be measured wing the
visual analog scale and maximum vertical mandibular movement will be determined with the aid of digital
calipers.

Discussion: This study compares the effects of two modalities of laser therapy on the pain and orofacial
furction of patients with TMD dysfunction. Photobiomodulation and LED therapy are treatment options for
reducing the inflammatory process and pain as well as inducing the regeneration of the target tissue

Trial registration: ClinicalTrialsgay, NCTO3257748. Ragistered on 8 August 2017,

Keywords: Termporomandibular disarder, Photobiomodulation, Light-ermitting diods (LED)
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ANEXO |

UNIVERSIDADE NOVE DE JULHO
DIRETORIA DA SAUDE

MESTRADO EM CIENCIAS DA REABILITAGAO

TERMO DE CONSENTIMENTO PARA PARTICIPAGCAO EM PESQUISA CLINICA

Nome do Voluntario:

Nome do Responsavel:

Endereco:

Cidade: Cep:

Telefones para contato:

As informaces contidas nestes prontuarios foram fornecidas pelos pesquisadores: Profa. Dra.
Sandra Kalil Bussadori e a Aluna Luciana Gongalves Langella objetivando firmar acordo escrito
mediante o qual, o voluntario da pesquisa autoriza sua participacdo com pleno conhecimento da
natureza dos procedimentos e riscos a que se submeterd, com a capacidade de livre arbitrio e
sem qualquer coacao.

1. Titulo do Trabalho Experimental: “Efeitos da fototerapia por meio do uso de laser e LED em
individuos idosos portadores de disfuncdo temporomandibular: ensaio clinico controlado duplo-
cego e randomizado.

2. Objetivo: Este estudo tem como objetivo analisar os efeitos da terapia com laser de baixa
intensidade e da terapia por LED sobre a dor e fun¢@o da boca como abrir e fechar, mastigar,
bocejar em pacientes com dor ou dificuldades para esses movimentos.

3. Justificativa: Disfungc&o temporomandibular (DTM), é descrito como um subgrupo de dor
orofacial, cujo o conjunto de sinais e sintomas envolvem a articulagdo temporomandibular (que
estd situada na frente das orelhas) os masculos mastigatérios, orelhas, e pescogo atingindo
cerca de 70% com pelo menos um sinal. Causa dor, dor muscular envolvendo muasculos que
usamos para mastigar e do pescocgo, ruidos (cliques e estalos) e bloqueio da boca e dor de
cabeca. A fototerapia € tratamento através do uso da luz que pode trazer beneficios ao paciente
como melhora da fun¢éo e diminuicéo da dor.

4.Procedimentos: Primeiramente este projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa-
CoEP da Universidade Nove de Julho tendo sido aprovado sob nimero de protocolo

A todos os participantes e responsaveis serao esclarecidos os objetivos da pesquisa, solicitando
o preenchimento do termo de consentimento formal de participagdo. Os termos de consentimento
serdo entregues no local da avaliacdo e aplicados pelo examinador.

Avaliacdo: Escala visual analdgica serve para ter uma resposta numérica da dor. E uma linha
horizontal de dez centimetros, numerados com o ponto inicial zero e final dez, na qual o zero
representa nada de dor e a marca dez uma dor extremamente forte. Depois de apresentada a
escala, o paciente marcard na linha o local que ele considera representar a intensidade da sua
dor. RDC/ TMD: os pacientes que participardo do estudo, serdo diagnosticados com DTM por
meio do questionario Critérios para disfuncdo temporomandibular que consiste num instrumento
gue abrange um exame clinico com palpacéo de alguns musculos palpacédo da articulacéo da
boca e uma analise da mandibula com a ajuda de um compasso digital para medir os movimentos
vertical e horizontal e um estetoscopio para avaliar ruidos articulares. Em seguida investigaremos
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sintomas como dores de cabeca dor facial, fadiga e dificuldade durante a mastigacao, bruxismo,
estado psicoldgico, e habitos de vida diaria. Abertura maxima da boca: o voluntério sera instruido
a abrir a boca o maximo possivel. A abertura bucal maxima voluntaria sera realizada com o
auxilio de um paquimetro (régua). O voluntario serd, entéo, instruidos a exercer presséo sobre
os dentes inferiores e mover a mandibula para a direita e esquerda. Os voluntarios serdo
submetidos a 08 sessbes de fototerapia a serem realizadas 2 vezes por semana e as avaliacdes
acima serdo realizadas antes e apés o tratamento.

5. Riscos e beneficios: Com relacdo a fototerapia em 30 anos de estudo ndo ha relatos de
efeitos colaterais ou riscos na literatura. Os beneficios esperados séo: diminui¢do dos sinais da
inflamacéo, diminuicdo da dor e da tensdo muscular dos musculos mastigatérios e do pescoco,
assim como melhora da fun¢&o da boca.

6. Informacdes: O voluntario tem garantia que recebera respostas a qualquer pergunta ou
esclarecimento de qualquer ddvida quanto aos procedimentos, riscos, beneficios e outros
assuntos relacionados com a pesquisa. Também o0s pesquisadores citados acima assumem o
compromisso de fornecer informacédo atualizada obtida durante o estudo, ainda que esta possa
afetar a vontade do individuo em continuar participando.

7. Métodos Alternativos Existentes: ndo serdo utilizados métodos alternativos.

8. Retirada do Consentimento: o voluntario tem a liberdade de retirar seu consentimento a
gualquer momento e deixar de participar do estudo.

9. Aspecto Legal: Elaborados de acordo com as diretrizes e normas regulamentadas de
pesquisa envolvendo seres humanos atendendo a Resolucdo n° 196, de 10 de outubro de 1996,
do Conselho Nacional de Saude do Ministério de Saude — Brasilia — DF.

10. Garantia do Sigilo: Os pesquisadores asseguram a privacidade dos voluntarios quanto aos
dados confidenciais envolvidos na pesquisa.

11. Formas de Ressarcimento das Despesas Decorrentes da Participacdo na Pesquisa:
Serdo ressarcidas despesas com eventuais deslocamentos.

12. Local da pesquisa: Universidade Nove de Julho (UNINOVE), Rua Vergueiro,235/249,
Liberdade.

13. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente, que
deve existir nas instituicdes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, criado
para defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua integridade e dignidade e
para contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro dos padrées éticos (Normas e
Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres Humanos — Res. CNS n2 466/12). O
Comité de Etica é responsdvel pela avaliagdo e acompanhamento dos protocolos de pesquisa
no que corresponde aos aspectos éticos.

Enderego do Comité de Etica da Uninove: Rua. Vergueiro n2 235/249 — 32 subsolo - Liberdade
—Sao Paulo-SP  CEP. 01504-001 Fone: 3385-9197

comitedeetica@uninove.br

14. Telefones das Pesquisadoras para Contato: Profa. Dra. Sandra Kalil Bussadori (011)
983817453 e Aluna Luciana Gongalves Langella (011) 972931861 ou pelo email
sandrakalil@uninove.br.

15. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderdo ser
discutidas pelos meios proéprios.


mailto:comitedeetica@uninove.br
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Consentimento Pds-Informacéo:

Eu )

apos leitura e compreensdo deste termo de informacdo e consentimento, entendo que a

participacdo do menor, pelo qual sou responsavel, € voluntaria, e que posso sair a qualquer
momento do estudo, sem prejuizo algum. Confirmo que recebi coOpia deste termo de
consentimento, e autorizo a execuc¢éo do trabalho de pesquisa e a divulga¢gédo dos dados obtidos

neste estudo no meio cientifico,

Sao Paulo, de de

Nome (por extenso):

Assinatura:
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ANEXO I

UNINOVE

UNIVERSIDADE NOVE DE Plataforma
XX X c@
Universidade Nove de Julho JULHO - UNINOVE sk

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS DA FOTOTERAPIA POR MEIO DO USO DE LASER E LED EM
INDIVIDUQS IDO3S03 PORTADORES DE DISFUNCAO TEMPOROMANDIBULAR:
ENSAIO CLINICO CONTROLADO DUPLO-CEGO E RANDOMIZADO.

Pesquisador: Luciana Gongalves Langella

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 57222816.8.0000.5511

Instituicio Proponente: ASSOCIACAD EDUCACIONAL NOVE DE JULHO
Patrocinador Principal: ASSOCIACAQ EDUCACIONAL NOVE DE JULHO

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.706.160

Apresentacio do Projeto:

Disfungdo temporomandibular (DTM), & descrite como um subgrupo de dor
orofacial, cujo o conjunto de sinais e sintomas envolvern a articulago
temporomandibular, os mlsculos mastigatorios, orelhas, e cervical podendo
cursar com uni ou bilateralidade acometendo cerca de 70% com pelo menos um
sinal. Cursa com dor orofacial, dor muscular envolvendo misculos mastigatorios
e cervicais, ruidos articulares (cligues e estalos) e blogueio articular, disfungio
mandibular e dor de cabeca. A eticlogia pode se dar devido & oclusio e postura
anormais, trauma envolvendo tecidos locais, microtraumas repetitivos, habitos
parafuncionais e um aumento no estresse emocional Estudos tém demonstrado
que a fototerapia vem sendo uma altemativa eficiente no tratamento das DTMs
melhorande a dor e a fungio orofacial. Este estudo tem como objetivo analisar
05 efeitos da terapia com laser de baixa intensidade e da terapia por diodo
emissor de luz sobre a dor e funcionalidade em pacientes com DTM. Métodos:
trata-se de um ensaio clinico controlade, duplo-cego & randomizado que
envolvera 80 individuos com idade entre 40 a 70 distribuidos em 2 grupos: laser
e LED sendo acompanhados por 12 sessdes. Os critérios diagndsticos para

Enderego: VERGUEIRD n® 2357248

Baimmo: LIBERDADE CEP: [01.504-001
UF: 5P Municipio: SAD PAULD
Telefone: (11)3385-2167 E-mail: comitedesticai@uninove. br

Pagira 01 de 03
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UNIVERSIDADE NOVE DE . Plataforma
L XX X Q@
Universidade Nove de Julho JULHO - UNINOVE ok

ContinuagSe do Parecer 1.706.160

pesquisa em DTM serd utilizado para avaliar todos os participantes do estudo,
em seguida serd avaliada a dor por meio da utilizag3o de Escala Visual
Analégica, fungio orofacial afravés das medigdes da aberfura maxima da boca,
tensdo muscular por meio da palpagdo dos misculos masseter, temporal, frontal,
estemocleidomastoideo, suboccipital e trapézio e andlise eletromiografica dos
musculos masseter e temporal anterior.

Objetivo da Pesquisa:

O presente estudo visa analisar os efeitos da fototerapia por meio do uso de
laser e LED sobre a dor e fungdo de pacientes portadores de disfungio
temporomandibular assim como a sua associagdo com cervicalgia.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos e heneficios: Com relacdo a fototerapia em 30 anos de estudo ndo ha relatos de

efeitos colaterais ou riscos na literatura. Os beneficios esperados s3o: diminuigdo dos sinais da inflamac3o,
diminuic3o da dor e da tens3o muscular dos misculos mastigatorios e do pescoco,assim como melhora da
fungdo da boca.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Iniciar a coleta de dados apos a aprovagdo do Projeto de Pesquisa pelo Comité de Efica em Pesquisa.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatdria:
s pesquisadores acrescentaram as informacges solicitadas no TCLE, conforme pendéncias apontadas no
parecer inicial.

Recomendagoes:
Na metodologia 03 pesquisadores colocam gque serfo feitas perguntas como parte da coleta de dados.
Incluir no TCLE o ndmero de questies e o tempo para responder.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
As pendéncias apontadas no parecer inicial foram corrigidas.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Enderego: VERGUEIRO n® 235248

Bairro: LIBERDADE CEP: p1.504-001
UF: 5P Municipio: SAQ PAULD
Telefone:  (11)3385-9197 E-mail: comitedestica@uninove br

Papira 02 de 03
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i e JULHO - UNINOVE asil
Continuacio do Parecer: 1.706.1560
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situag3o
Infarmagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/08/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 739071 pdf 11:18:48
TCLE / Termos de | TCLEZ. pdf 09/08/2016 |Luciana Gongalves Aceito
Assentimento / 111816 |Langella
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 20/06/2016 | Luciana Gongalves Aceito
Assentimento / 09:30:28 |Langella
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado /| Projetodoutorado pdf 20/06/2016 | Luciana Gongalves Aceito
Brochura 09:28:36  |Langella
Investigador
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 20/06/2016 |Luciana Gongalves Aceito
08:21:08  |Langella

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

SAO PAULO, 31 de Agosto de 2016

Assinado por:

Raquel Agnelli Mesquita Ferrari

{Coordenador)



