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RESUMO

Individuos com diagndstico de Sindrome de Down (SD) frequentemente
apresentam hipotonia muscular, afetando particularmente os musculos faciais e
orofaringeos envolvidos nos ciclos mastigatorios. Essa condicdo compromete
funcBes essenciais como degluticdo, fala e mastigacdo. Além disso, a hipotonia
lingual observada em individuos com SD pode levar a problemas como ronco,
apneia obstrutiva do sono e bruxismo. Este estudo teve como objetivo avaliar a
atividade dos musculos mastigatorios (masseter e temporal) em individuos com
diagnéstico de Sindrome de Down e bruxismo, por meio da analise
eletromiogréfica, antes e apds a aplicacao de cluster de LED vermelho. Quinze
participantes de 04 a 17 anos com diagndstico de Sindrome de Down e bruxismo
foram avaliados no ambulatério integrado de salude da UNINOVE. Os
participantes selecionados foram submetidos ao exame de eletromiografia nos
muasculos mastigatorios (Masseter direito e esquerdo e temporal direito e
esquerdo) pré e po6s aplicacdo de clusters de LED vermelho. Cada cluster
contém 6 LEDs com comprimento de onda de 660nm, ponto optico de 5 + 2 mm,
com dose de 2,675 J/cm2 e saida optica de 2~5 mW. Os dados foram analisados
quanto a sua distribuicdo, utilizando o teste de Shapiro-Wilk. Como os dados
apresentaram distribuicdo ndo normal foram analisados utilizando o teste de
Mann-Whitney. O nivel de significancia adotado foi a = 0.05 e nao houve
diferenga significante apresentada nos dados estudados em relacdo a analise
eletromiogréafica nas musculaturas alvo (temporal direito, temporal esquerdo,
masseter direito e masseter esquerdo) frente aos ciclos mastigatorios com
alimentos menos e mais consistentes e em repouso antes e apés aplicacdo do
cluster de LED vermelho.

Palavras-chave: Sindrome de Down, LED, eletromiografia, criancas,
adolescentes



ABSTRACT

IMMEDIATE EFFECT OF LED CLUSTER ON MASTICATION MUSCLES IN
CHILDREN AND ADOLESCENTS DIAGNOSED WITH DOWN SYNDROME

Individuals diagnosed with Down Syndrome (DS) often present with muscle
hypotonia, particularly affecting the facial and oropharyngeal muscles involved in
the mastication cycles. This condition impairs essential functions such as
swallowing, speech, and chewing. Additionally, the observed lingual hypotonia in
individuals with DS can lead to issues such as snoring, obstructive sleep apnea,
and bruxism. This study aimed to evaluate the activity of the masticatory muscles
(masseter and temporal) in individuals with Down Syndrome and bruxism through
electromyographic analysis, both before and after the application of red LED
clusters. Fifteen participants aged 4 to 17 years with a diagnosis of Down
Syndrome and bruxism were assessed at the integrated health clinic of
UNINOVE. The selected participants underwent electromyography examination
of the masticatory muscles (right and left masseter and right and left temporal)
before and after the application of red LED clusters. Each cluster contains 6 LEDs
with a wavelength of 660 nm, an optical point of 5+ 2 mm, a dose of 2.675 J/cm2,
and an optical output of 2-5 mW. The data were analyzed for distribution using
the Shapiro-Wilk test. Since the data showed a non-normal distribution, they were
analyzed using the Mann-Whitney test. The significance level adopted was a =
0.05 and there was no significant difference presented in the data studied in
relation to the electromyographic analysis in the target muscles (right temporal,
left temporal, right masseter and left masseter) in relation to the masticatory
cycles with less and more consistent foods and at rest before and after application
of the red LED cluster.

Keywords: Down syndrome, LED, electromyography, children, teenagers
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1. CONTEXTUALIZACAO
1.1. SINDROME DE DOWN / TRISSOMIA 21

A trissomia do 21 conhecida popularmente como Sindrome de Down
(SD), € uma das principais causas de comprometimento mental e esta
intimamente ligada a diversos tipos de limitagbes sociais e comorbidades. Sua
prevaléncia na populacéo brasileira esta em 1 a cada 600 a 800 nascidos vivos,
porém se as diferentes condi¢cdes encontradas forem bem geridas, os individuos
com esse diagnostico possuem plenas condicfes de se incluirem na sociedade,
atingindo seu pleno potencial. Os individuos com sindrome de Down ou trissomia
do 21 possuem algumas alteracdes sistémicas bastante especificas que incluem
déficit cognitivo, comprometimento do sistema imunolégico e tbnus muscular
reduzido em todo o corpo. Somadas as essas caracteristicas, geralmente
possuem também doencas cardiovasculares, problemas na tireoide, disfuncdes
e obstrucdes em vias aéreas superiores, problemas respiratérios, tamanho
reduzido de maxila e mandibula, respiracdo através da boca e risco de

pneumonia por aspiracao?.

Além dessas condi¢cfes supracitadas, os individuos com SD, normalmente
apresentam condic¢des intrinsecamente correlacionadas ao desenvolvimento da
fisiologia oral e facial. Para exemplificar essas alteracbes podemos referir os
grandes problemas bucais relacionados a mordida cruzada, mordida aberta,
dentes impactados, tdnus muscular, entre outros. O tbnus muscular reduzido em
todo o corpo ou tecnicamente chamado de hipotonia muscular acaba por

desenvolver outros tipos de disturbios como o do sono, apneia e bruxismo?2.

A disfungdo muscular mastigatoria recorrente nestes individuos devido a
sua hipotonia e comprometimento do desenvolvimento esquelético como por
exemplo, o comprimento maxilar e mandibular reduzidos e retrusdo no tergo
meédio da face podem levar a incoordenacdo motora oral devido a fraqueza dos
musculos de fechamento da mandibula, hipotonicidade da lingua e movimentos
linguais de lateralidade ineficientes que causam dificuldades alimentares
(engasgos, arrotos e derramamentos de alimentos pela boca), movimentos

faciais descontrolados, boca aberta em posicéo de repouso e respiracao bucal.

Estudos descrevem que a hipotonia muscular de pacientes com a trissomia
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do cromossomo 21 ndo € totalmente compreendida, porém sdo descritas
alteracdes funcionais e estruturais no sistema nervoso central, como seu volume
reduzido ou até mesmo na morfologia e ha quantidade de neurénios em diversas

regides como a frontal, cortex, hipocampo e cerebelo3

1.2. FOTOBIOMODULACAO

Os tecidos biolégicos sdo meios de propagacgédo e interacdo com a luz,
atuando por meio da fotoativacdo celular através de efeitos fotoelétricos e
fotoquimicos, ndo podendo existir efeito fototérmico. A justificativa para a
utilizacdo de Fotobiomodulacdo nos musculos depende da estimulacdo da
atividade mitocondrial que ocorre na entrega dos fotons vermelhos ou
infravermelhos ao tecido e sdo assim absorvidos pelo citocromo C oxidase®.

Entre os efeitos terapéuticos decorrentes da utilizacdo de fontes de luz
podemos citar a aceleracdo do processo de cicatrizacao tecidual, proliferacao
celular, reducéo de inflamac@es, auxilio na regeneragéo neuroldgica, modulacéo
do sistema imunoldgico e reducdo sintomatologia dolorosa, sem que transmita
calor ao alvo celular ou bioldgico, além de possuir mecanismos para aumentar a
metabolizacéo celular e a acédo das células nervosas®.

Apbs a absorc¢édo tecidual, a luz acaba por modular as vias e aumentar a
producdo de prostaglandinas, serotonina, bradicinina e histamina, que sao
relacionadas a dor, além de poder modificar atividades das enzimas e células,
inibindo ou estimulando suas a¢6es respectivamente®’.

A luz estimula as mitocondrias celulares o que provoca aumento na
producédo de energia ou ATP mitocondrial intracelulares e aceleracdo na divisdo
celular chamada mitose, assim consumindo mais oxigénio ativando a respiracao
celular. Com isso, pode-se considerar que a luz possui funcdo anti-
inflamatoria® 919,

Somados a estes benéficos mecanismos, outros também séo
demonstrados como a alteragcdo do potencial somatossensorial, ou seja, a
percepc¢éao de tato, temperatura, nocicepgao e propriocepcéo e de velocidade da

conducdo nervosa, alivio de dor e reparos teciduais®?®.
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Para que se obtenha os resultados esperados da fotobiomodulacao, a
dose ideal de radiacéo é de extrema importancia, com o correto comprimento de
onda e numero suficiente de aplicacdes.

Portanto, os seguintes parametros devem ser observados: escolha do
comprimento de onda, dose, intensidade, tipo de regime de operacéo da fonte
de luz e nimero de sessdes 112,

Dispositivos de LED (Light Emitting Diode) demonstram capacidade para
o tratamento de disturbios musculares, oferecendo uma alternativa acessivel
devido ao seu baixo custo e alta durabilidade. Assim, o uso de LEDs pode ser
considerado uma opcéo viavel para o tratamento das condi¢des investigadas
nesta pesquisa.

O LED tem sido utilizado principalmente em terapias de baixa intensidade
para o tratamento de distirbios musculares. O estudo de Gigo-Benato et al.
(2010) demonstra que o LED possui a capacidade de reduzir a dor, estimular a
producdo de ATP e, consequentemente, melhorar as funcées musculares, além
de modular processos inflamatérios. Em resumo, tanto o LED quanto o laser de
baixa intensidade tém se mostrado eficazes no tratamento, apresentando

resultados semelhantes!>16,

1.3. ELETROMIOGRAFIA

Para o fim proposto, muitos estudos se utilizam da eletromiografia (EMG)
como meio de avaliacdo objetiva das atividades musculares!’, mas ndo somente
objetiva como também alternativa, jA que a EMG é uma técnica ndo invasiva
para medir a atividade elétrica da unido neuromuscular dos musculos
esqueléticos mediantes suas respectivas ativacbes e pode quantificar com
precisao a frequéncia, duragdo e magnitude em microvolts (uV) das atividades
musculares. A eletromiografia (EMG) tem sido utilizada em muitas areas como a

reabilitacdo, ergonomia, ciéncias do esporte e psicofisiologia'®.

Varios estudos utilizam a EMG para avaliacdo de tipicos e atipicos, sendo
considerado padrdo ouro para diferentes tipos de analise. Porém, para a analise
de individuos com algum tipo de deficiéncia cognitiva e de desenvolvimento &
necesséria a implementacdo de treinamento pessoal para que as coletas e

andlises sejam realizadas de maneira correta e assertival®.
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1.4. BRUXISMO

O bruxismo € considerado um comportamento parafuncional que se
caracteriza por apertar ou ranger os dentes de forma recorrente, sendo
considerado um problema de saide comum e bastante complexo?®. E definido
pela contracdo involuntaria dos musculos da mastigacdo, no bruxismo de vigilia
ou no bruxismo do sono®. O bruxismo possui muitos fatores etiologicos
associados, sendo eles uma interacao entre fatores biologicos, psicolégicos e
ambientais. Porém, devido a sua complexidade, ainda ndo é totalmente
compreendido?*. Os movimentos repetitivos de ranger ou apertar podem
ocasionar distensdo na articulacdo, tendo como resultado dor, fadiga muscular
e inflamacado. Esse processo pode contribuir para o aparecimento de disfuncao
temporomandibular (DTM), levando a restricdes nos movimentos mandibulares,

sons de estalidos e crepitacdo, dor e dificuldade para abrir e fechar a boca??.

Individuos com diagndstico de Sindrome de Down e bruxismo podem fazer
movimentos repetitivos e com forca excessiva durante 0s movimentos comuns
ao bruxismo levando a um desgaste muito acelerado, resultando em coroas

dentarias mais curtas, superficies oclusais desgastadas e dentina exposta®:.

Considerando que o reduzido tdbnus muscular provoca instabilidade na
mordida do individuo e, consequentemente, na regido da articulacdo
temporomandibular, as estruturas faciais podem sofrer danos significativos. 1sso
inclui o bruxismo, que pode se tornar severo, resultando em desgastes nas
superficies dentarias, dor e disfun¢des na articulagdo em questdo. Como a luz
tem potencial de agdo somatossensorial, o estimulo e aumento das atividades
dos receptores articulares e musculares podem gerar ganho de propriocepgéo
individual, melhorando as posi¢cfes articulares da face e a sobrecarga das
movimentacOes repetitivas decorrentes do bruxismo, o que permitira a
diminuicdo dos eventos de dor, desgastes oclusais, ruidos e desconforto. Para
isso, a eletromiografia analisard os efeitos da luz nas atividades musculares,
mostrando se houve diferenca significativa nas mesmas pré e pos aplicacao de
cluster de LED vermelho, determinando a eficacia ou nao do dispositivo de luz
quanto ao controle dos recorrentes movimentos e forcas dos musculos
mastigatorios. A eletromiografia (EMG) possui grande capacidade de mensurar

a atividade muscular através da analise dos dados obtidos via coleta e software.
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2. OBJETIVOS

e Primério: Analisar a atividade dos musculos mastigatorios antes e apés a
aplicacao de luz utilizando clusters de LED vermelho em pacientes com
diagndstico de bruxismo e Sindrome de Down.

e Secundario: Observar através da eletromiografia se h4 uma musculatura
dentre as estudadas que demonstre, em grande parte das vezes, maior

atividade muscular no periodo anterior a aplicacao do cluster de LED.

3. RESULTADOS

Os resultados da presente Tese serdo apresentados no formato de artigos.
O namero de participantes no grupo intervencéao nao foi atingido (10 participantes
fizeram a coleta total, seja por desisténcia, seletividade alimentar ou por
consideraveis interferéncias no sinal eletromiografico). Estudo | intitulado como
Efeito imediato de cluster de LED nos musculos mastigatorios em criancas e
adolescentes com diagnéstico de Sindrome de Down. Estudo Piloto; e o Estudo
Il intitulado como Avaliagédo da influéncia da consisténcia dos alimentos na
atividade muscular da face em criancas e adolescentes bruxistas com

diagnéstico de Trissomia do 21. Estudo Piloto.

3.1 ESTUDO | (Submetido a Journal of Bodywork and Movement Therapies)

EFEITO IMEDIATO DE CLUSTER DE LED NOS MUSCULOS
MASTIGATORIOS EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM DIAGNOSTICO
DE SINDROME DE DOWN. ESTUDO PILOTO

3.1.1. INTRODUCAO

A trissomia do 21 conhecida popularmente como Sindrome de Down (SD), é
uma das principais causas de comprometimento mental e esta intimamente
ligada a diversos tipos de limitagdes sociais e comorbidades. Sua prevaléncia da
populacao esta em 1 a cada 600 a 800 nascidos vivos, porém se as diferentes
condi¢des encontradas forem bem geridas, os individuos com esse diagnostico
possuem plenas condi¢gBes de se incluirem na sociedade, atingindo seu pleno

potencial.t
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Caracteriza-se por um conjunto de desafios fisicos e cognitivos, incluindo
déficit cognitivo, comprometimento do sistema imunolégico e hipotonia muscular,
gue pode levar a diversas comorbidades, como problemas cardiacos, disfuncdes
tireoidianas e problemas respiratorios. Além disso, individuos com Sindrome de
Down frequentemente enfrentam dificuldades bucais e dentarias, como mordida
cruzada e problemas com a mastigacéo, agravados pela hipotonia muscular que
pode causar bruxismo e distirbios do sono.?

Os tecidos biolégicos sdo meios de propagacédo e interacdo com a luz. E a
Fotobiomodulacdo tem surgido como uma potencial alternativa de intervencéo
terapéutica, sendo o termo mais aceito para descrever os diferentes papéis da
luz na regulacéo de tecidos biolégicos.

Entre os efeitos terapéuticos decorrentes da utilizacdo de fontes de luz
podemos citar a aceleracdo do processo de cicatrizacao tecidual, proliferacao
celular, reducao de inflamacdes, auxilio na regeneracéo neurolégica, modulacdo
do sistema imunolégico e reducdo sintomatologia dolorosa, sem que transmita
calor ao alvo celular ou bioldgico, além de possuir mecanismos para aumentar a
metabolizacéo celular e a agdo das células nervosas®

Para isso, dispositivos de LED (Light Emitting Diode) possuem a capacidade
para realizarem tratamentos de distarbios musculares®®, sendo o LED uma
alternativa acessivel por apresentar menor custo e serem altamente duraveis.
Sendo assim, pode-se considerar uma opcdao viavel para tratamento'# dos alvos
da pesquisa.

Para o fim proposto, muitos estudos se utilizam da eletromiografia (EMG)
como meio de avaliacdo objetiva das atividades musculares!’, mas ndo somente
objetiva como também alternativa, j& que a EMG € uma técnica ndo invasiva
para medir a atividade elétrica da unido neuromuscular dos musculos
esqueléticos mediantes suas respectivas ativacbes e pode quantificar com
precisao a frequéncia, duragdo e magnitude em microvolts (uV) das atividades
musculares.

Individuos com diagnostico de Sindrome de Down e bruxismo podem fazer
movimentos repetitivos e com forga excessiva durante os movimentos comuns
ao bruxismo levando a um desgaste muito acelerado, resultando em coroas

dentarias mais curtas, superficies oclusais desgastadas e dentina exposta.??
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O objetivo deste estudo é analisar a atividade dos musculos mastigatorios
pré e pos-aplicacdo de luz com cluster de LED vermelho, utlizando a

fotobiomodulac&o como intervencéao terapéutica.

3.1.2. MATERIAIS E METODOS

Este estudo € um estudo piloto de ensaio clinico, ndo randomizado que foi

desenvolvido segundo o fluxograma apresentado na Figura 1.



Recrutamento de
pacientes com
Sindrome de Down e
que sejam bruxistas
(n=66)

l

19

Incluséo (n=19)
Bruxismo;
Sindrome de down;
Idade: 4 — 17 anos;
Ambos 0S Sexos.

Critérios de excluséo (n=47)

Déficit cognitivo;

Problemas respiratérios;

Outras doencas neuroldgicas associadas;

- Pacientes com histdrico de irritacdo de pele
ou alergia por contato;

- LesBes cutaneas.

l

Grupo intervencéo (n=10)

Figura 3: Cluster de LED
Odontollux da marca Cosmedical

Avaliacbes

Eletromiografia dos musculos masseter
esquerdo e direito e temporais esquerdo e
direito pré e pés aplicacdo de LED

Figura 1: Fluxograma (Consort)

9 participantes foram
excluidos do estudo por néo
serem responsivos aos

comandos

Follow up

— | Nao foi realizado follow-up

Este estudo seguiu as normas regulamentadoras de pesquisa em seres

humanos com submisséo e aprovacdo do Comité de Etica (CNS n° 466/12 e
Res. CNS 510/2016) em pesquisa da Universidade Nove de Julho. Os

participantes ou responsaveis assinaram o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE) (Anexo 1) e assentimento para autorizacdo da participacao

na pesquisa (Anexo 2).

Apoés a aprovacao do comité de ética (numero do parecer: 3.726.654, os

interessados foram convidados a participar da pesquisa.
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O protocolo para este estudo foi registrado em ClinicalTrials.gov sob
namero de registro NCT04211870 em 26 de dezembro de 2019. Disponivel
online em https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT04211870

PARTICIPANTES DA PESQUISA

Primeiramente, uma anamnese foi realizada a fim de verificar a
possibilidade ou ndo do interessado em fazer parte da pesquisa. Sessenta e seis
avaliacoes foram realizadas (66) e quarenta e sete (47) individuos foram
excluidos da pesquisa por ndo cumprirem os critérios de incluséo.

Dezenove (19) criancas e adolescentes foram selecionados a participar do
estudo, sendo este numero de participantes composto por onze (11) individuos
do sexo masculino e oito (8) do sexo feminino com idades dos 6 aos 12 anos (13

participantes) e 12 aos 18 anos (7 participantes).

Critérios de Inclusdo

e Criancas e adolescentes com Diagnostico de Sindrome de Down

e 4al7anos deidade

e Foram classificados como bruxistas os pacientes que apresentaram:
relato dos pais sobre a ocorréncia de ranger dos dentes, desgaste incisal
e/ou oclusal dos elementos dentarios, conforme os critérios da American
Academy of Sleep Medicine (AASM)?, do questionario validado por Serra
Negra et al. (2014)?* para avaliacdo do bruxismo, e uma revisdo
sistematica realizada por Manfredini et al. (2013)2°.

Critérios de exclusado

e Uso de medicamentos miorrelaxantes

e Presenca de disfuncdo temporomandibular

e Realizacdo de outras terapias para bruxismo

e Presenca de outras doencas neuroldgicas associadas.

e Déficit cognitivo que impecga a compreensédo das avaliacdes

e Pacientes com historico de irritacdo de pele ou alergia por contato
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e Lesdes cutaneas

Céalculo Amostral

Para célculo do tamanho da amostra, foi especificado, pelo artigo
referéncia, que o aumento no desvio padrao das respostas a partir da qual se
deseja rejeitar a hipotese € de P=20%. Nestas condi¢des, adotando um nivel
maximo de significancia a=0,05 e, no minimo, um poder de teste de 80%, assim

o n foi n=15,75%,.

AVALIACAO ELETRMIOGRAFICA DOS MUSCULOS
MASTIGATORIOS

Os musculos masseter e temporal direitos e esquerdos, produzem
atividade elétrica quando séo ativados. Essa atividade elétrica foi registrada com
0 uso de um eletromiografo (BTS TMJOINT da BTS Engineering), sendo
utilizados para isso 4 canais que possuem amplificadores de sinais bioelétricos,
sistema wireless e eletrodos bipolares) e eletrodos bipolares de superficie
descartaveis (Ag/AgCl - Medical Trace®) com 10mm de didametro. O sinal do
EMG foi amplificado com um ganho de 2000 vezes e filtrado dentro de uma
frequéncia de 20-450 Hz. A impedancia e o modo de rejeicdo comum do
equipamento sao >1015 Q//0.2 pF e 60/10Hz 92 dB. Os dados foram coletados
e digitalizados em 1000 quadros/segundo, exportados e analisado por software.

Inicialmente, o participante da pesquisa recebeu orientacdo para ficar
sentado em cadeira fixa de quatro apoios de forma ereta, com joelhos
flexionados em 90° e pés levemente afastados.

A pele foi higienizada com alcool 70% para reduzir a impedancia entre a
pele e os eletrodos. Apos esse procedimento, os eletrodos autoadesivos
descartaveis do tipo Ag/AgCl (Medical Trace) com diametro de 10 mm foram
fixados na pele dos participantes, especificamente no ventre muscular dos
musculos que apresentaram maior tbnus. A distancia aproximada entre os
eletrodos foi de 20 mm entre suas partes centrais, conforme as recomendacdes
da SENIAM (Society of European Recommendations for Surface
Electromyography)?’.

O patrticipante realizou atividades orientadas pelo pesquisador responsavel,
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consistindo em: 1) em repouso, IlI) contracdo voluntaria méxima (CVM) dos
musculos masséter e temporal feixe anterior (direito e esquerdo) utilizando-se
uma lamina de Parafilm M® entre os dentes molares e Ill) mastigacdo habitual
(isotonia) com alimentos mais consistentes e menos consistentes.

O periodo determinado de cada coleta ou agédo proposta foi de 10 segundos
para o repouso, 10 segundos para contracdo voluntaria maxima e de 10
segundos para mastigacéo habitual ou isotonia®28-30,

O maior valor obtido entre as trés coletas foi utilizado para normalizagéao
dos dados gerados pela eletromiografia. Posteriormente, foram calculadas e
utilizadas as médias dos valores coletados.

O processamento dos sinais das atividades musculares foi realizado por
meio de rotinas delineadas especificamente no software Matlab 2016 (The
MathWorks Inc., Natick, Massachussets, EUA).
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Figura 2: Eletromiografo modelo BTS TMJOINT da marca BTS Engineering

PROTOCOLO DE APLICACAO DAS PLACAS DE LED

A aplicacdo de luz neste estudo foi realizada através placas de LED da
Odontollux (Cosmedical), que possui 3cm x 6,5cm de area total, com seis (6)
LEDs com comprimento de onda de 660nm, ponto optico de 5+ 2 mm, com dose
de 2,675 J/cm2 e saida 6ptica de 2~5 mW. Foram fixadas quatro (4) placas de

LED, uma em cada musculo de interesse, sendo respectivamente no masseéter
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direito (feixe anterior), masséter esquerdo (feixe anterior), temporal direito (feixe
anterior) e temporal esquerdo (feixe anterior) com tempo de aplicacdo de 7
minutos em cada regido simultaneamente.
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Figura 3: Placa de LED Odontollux da marca Cosmedical

ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram analisados quanto a sua distribui¢do utilizando o teste de
Shapiro-Wilks. Como os dados apresentaram distribuicdo ndo normal foram

analisados utilizando o teste de Mann-Whitney. O nivel de significancia adotado
foi a =0.05

3.1.3. RESULTADOS

Ciclo mastigatério com alimentos consistentes
A figura abaixo mostra boxplot dos dados da eletromiografia para os

individuos em ciclo mastigatorio com alimentos mais consistentes.
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Ciclo Mastigatdrio com alimento consistente
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Figura 4: Boxplot dos dados dos individuos em ciclo mastigatério. As barras de erro
representam os maximos e minimos.

A analise inferencial demonstrou auséncia de diferenca significante entre
os dados estudados (p = 0.5653 =, p =0.2248, p = 0.3379 e p = 0.2774 para as
comparacdes entre os musculos Temporal Direito (TD), Temporal Esquerdo
(TE), Masseter Direito (MD) e Masseter Esquerdo (ME), respectivamente. A

analise foi realizada utilizando o teste de Mann-Whitney.

Ciclo mastigatério com alimentos menos consistentes
A figura abaixo mostra boxplot dos dados da eletromiografia para os individuos

em ciclo mastigatorio com alimentos menos consistentes.

Ciclo Mastigatorio com alimento menos
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Figura 5: Boxplot dos dados dos individuos em ciclo mastigatério com alimentos menos
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consistentes. As barras de erro representam 0s maximos e minimos.

A analise inferencial revelou a auséncia de diferencas estatisticamente
significativas entre os dados analisados, com valores de p de 0,1380, 0,2076,
0,1722 e 0,5286 para as comparacoes entre os musculos Temporal Direito (TD),
Temporal Esquerdo (TE), Masseter Direito (MD) e Masseter Esquerdo (ME),

respectivamente. A analise foi realizada utilizando o teste de Mann-Whitney.

Analise Eletromiografica em condicdo de repouso

A figura abaixo mostra boxplot dos dados da eletromiografia para os
participantes em Repouso

Repouso
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Figura 6: Boxplot dos dados dos participantes em Repouso. As barras de erro representam os
méaximos e minimos.

A andlise inferencial demonstrou auséncia de diferenca significante entre
os dados estudados (p = 0.7624, p = 0.0821, p = 0.4057, p = 0.4497) para as
comparacdes entre os musculos Temporal Direito (TD), Temporal Esquerdo
(TE), Masseter Direito (MD) e Masseter Esquerdo (ME), respectivamente. A

analise foi realizada utilizando o teste de Mann-Whitney.
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Gréficos iniciais gerados pelo software do dispositivo eletromiografico
BTS TMJOINT

Apesar de a andlise estatistica ndo ter revelado diferencas significativas, os
gréficos iniciais gerados pelo software do dispositivo eletromiografico BTS
TMJOINT indicam varia¢des nas atividades musculares durante os periodos pré
e pos-aplicacdo de LED. Observou-se, por exemplo, que no estado de repouso,
antes da aplicacdo do LED, havia contracBes involuntarias nas quatro
musculaturas avaliadas (Figura 7). No entanto, apds a aplicacdo do LED, o
masseter direito demonstrou uma maior estabilidade, apresentando menos

discrepancias em sua atividade muscular (Figura 8).

Right Tempaoralis
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0 i i 3 4 5 5 7 ] ] 0
Left Temporalis
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L 1 P 3 4 5 b 7 4] 5 0
Right Masseter
0.106D = e
0 1 i 3 4 5 6 7 ] ] 0
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0.00 —
0 P 3 4 5 b 7 4] 5 0

Figura 7: Participante em repouso pré-aplicagédo de LED
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Figura 8: Participante em repouso pos-aplicacdo de LED

Ja em contracdo voluntaria maxima (CVM), ficou evidente a grande forca
mastigatoria exercida sobre o Parafilm M®no periodo pré-LED (Figura 9), e apds
sua aplicacado, forcas e atividades mastigatorias mais equilibradas nas quatro

musculaturas alvo (Figura 10).
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Figura 9: Participante em CVM com Parafilm M® pré-aplicacao de LED
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Figura 10: Participante em CVM com Parafilm M® pos-aplicacao de LED

No ciclo mastigatério completo, observou-se uma diferenca substancial na
forca mastigatoria entre o masseter esquerdo e direito, bem como entre os
musculos temporais esquerdo e direito. Apds a aplicacdo do LED, os graficos a
seguir ilustram claramente os efeitos da intervencdo, demonstrando uma

reducdo nas forcas mastigatorias (Figuras 11 e 12).
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Figura 11: Ciclo mastigatorio pré-aplicagcao de LED
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Figura 12: Ciclo mastigatério pos-aplicacdo de LED

Também foi realizado um comparativo entre a contracdo voluntaria maxima
(CVM) de um participante antes e imediatamente ap6s a aplicacdo do LED. Os
resultados mostraram que a aplicagcdo do dispositivo de luz promoveu um

equilibrio nas atividades musculares (Figuras 13 e 14).
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Figura 13 e 14: Equilibrio de atividades musculares em todas as musculaturas alvo apés

aplicacdo de LED em contracado voluntaria maxima (CVM).

Além disso, apos a aplicacdo do LED, os responsaveis pelos participantes
relataram uma redu¢do nos movimentos repetitivos e constantes, especialmente
durante os primeiros trés dias ap0s o protocolo. No entanto, apds esse periodo,
0S movimentos de apertamento e ranger dos dentes retornaram gradualmente,

com intensidade crescente.
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3.1.4 DISCUSSAO

A trissomia do cromossomo 21, comumente conhecida como Sindrome de
Down (SD), é uma das principais causas de comprometimento cognitivo,
associada a uma variedade significativa de limitacdes sociais e comorbidades®.
Individuos com SD frequentemente apresentam alteracdes na fisiologia oral e
facial, em grande parte devido a hipotonia muscular. Essas alteracbes podem
resultar em disturbios do sono, como apneia obstrutiva do sono, e problemas
como bruxismo, que afetam negativamente a qualidade de vida e o bem-estar
geral dos pacientes?. O diagndstico precoce do bruxismo em criangas com
sindrome de Down é crucial ndo apenas para prevenir 0 desgaste dentario e
aliviar a dor craniofacial, mas também para mitigar possiveis alteracdes
craniofaciais e possibilitar a reconstru¢cdo de estruturas dentérias e 6sseas
comprometidas?®. Individuos com diagndstico de Sindrome de Down e bruxismo
podem fazer movimentos repetitivos e com forca excessiva durante o0s
movimentos?3.

Além disso, esses individuos apresentam caracteristicas de espasticidade
muscular, tornando os musculos mais suscetiveis a contracées involuntarias e
exigindo um esforco adicional para alcancar o relaxamento®°. Esses achados
foram confirmados em nosso estudo por meio da analise eletromiogréfica, que
revelou um padrdo atipico relacionado a forca muscular e as contracdes
involuntérias.

Embora néo seja possivel obter uma estimativa precisa da prevaléncia de
bruxismo em criangas com sindrome de Down (SD), parece que essa condi¢cao
ocorre com maior frequéncia nesse grupo do que na populacéo pediatrica geral,
na qual as taxas de prevaléncia relatadas variam de 5,9% a 49,6%3. Apesar da
prevaléncia significativa do bruxismo em criangas com sindrome de Down, a
literatura sobre seu manejo € limitada, com apenas quatro estudos publicados
entre 1988 e 2020 abordando essa questdo®2. As abordagens vdo desde o uso
de medicamentos para reducédo do estresse®3, reforco diferencial de outro
comportamento (DRO) e terapia funcional com dispositivos de avanco
mandibular34,

O presente estudo é pioneiro ao investigar o uso da luz para o tratamento do

bruxismo em pacientes com sindrome de Down. Os resultados obtidos
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responderam as questdes formuladas inicialmente, evidenciando a influéncia e
os efeitos imediatos da aplicacdo de LED nos musculos mastigatorios desses
individuos. Embora os dispositivos de LED n&o tenham mostrado diferencas
estatisticamente significativas, o estudo ampliou o conhecimento na érea,
abrindo caminho para novas investigacdes que podem levar ao desenvolvimento
de um protocolo clinico mais eficaz para essa populacdo. Além disso,
considerando que o LED apresenta mecanismos de acdo semelhantes aos do
laser e tem demonstrado a capacidade de modular tecidos biolégicos, os
resultados indicam a necessidade de aprofundar a pesquisa nessa area. Esse
aprofundamento é particularmente relevante, pois o LED é uma alternativa de

baixo custo.

3.1.5 CONCLUSAO

Embora o protocolo utilizado para a aplicacdo de LED nas musculaturas
mastigatorias ndo tenha mostrado diferencas estatisticamente significativas,
foram observadas mudancas clinicas nos movimentos de apertamento e ranger
de dentes, conforme relatado pelos responsaveis pelos participantes. Esses
achados sugerem a necessidade de novos estudos para avaliar diferentes
dispositivos de LED e protocolos de aplicacdo, a fim de explorar potenciais

melhorias na eficacia do tratamento.

3.2 ESTUDO II

AVALIACAO DA INFLUENCIA DA CONSISTENCIA DOS ALIMENTOS
NA ATIVIDADE MUSCULAR DA FACE EM CRIANCAS E ADOLESCENTES
BRUXISTAS COM DIAGNOSTICO DE TRISSOMIA DO 21. ESTUDO PILOTO.

3.2.1 INTRODUCAO

Individuos com diagnéstico de Sindrome de Down ou Trissomia do
cromossomo 21 apresentam algumas caracteristicas nos musculos faciais que

acabam por influenciar consideravelmente suas fung¢des. A hipotonia muscular
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facial, caracteristica essa que € uma das mais comuns nestes individuos, se
refere a reducdo da capacidade de realizar os movimentos faciais corretamente,
impactando negativamente na realizacdo de funcdes motoras orais e faciais
além da diminuicéo da forga muscular .

A diminuicdo da forga e coordenagdo muscular como consequéncia do
reduzido tbnus muscular também compromete a coordena¢do motora fina, que
influencia diretamente nas funcdes cotidianas como falar, mastigar e engolir6.

A hipotonia muscular também contribui para o perfil facial caracteristico da
Sindrome de Down, podendo afetar a simetria facial e 0 movimento coordenado
dos musculos da face®’.

A protrusao lingual é outra caracteristica comum dos individuos com a
Trissomia do cromossomo 21, que se deve a fraqueza dos musculos orais e
faciais, dificultando as funcdes da fala e da alimentacéo, além de contribuir para
o desenvolvimento de problemas dentarios de ocluséose.

A fragueza muscular na face leva a movimentos imprecisos da mandibula
e a reducado do controle muscular predispde estes individuos ao bruxismo, ato
involuntario de ranger os dentes?*.

Os movimentos repetitivos de ranger ou apertar podem ocasionar distensao
na articulacéo, tendo como resultado dor, fadiga muscular e inflamacéo. Esse
processo pode contribuir para o aparecimento de disfuncado temporomandibular
(DTM), levando a restricdes nos movimentos mandibulares, sons de estalidos e
crepitacdo, dor e dificuldade para abrir e fechar a boca?.

Individuos com diagnéstico de Sindrome de Down e bruxismo podem fazer
movimentos repetitivos e com forga excessiva durante 0s movimentos comuns
ao bruxismo levando a um desgaste muito acelerado, resultando em coroas
dentarias mais curtas, superficies oclusais desgastadas e dentina exposta?®.
Para a investigacéo da atividade muscular, muitos estudos se utilizam da
eletromiografia (EMG) como meio de avaliagdo objetiva das atividades
musculares?’, mas ndo somente objetiva como também alternativa, ja que a
EMG é uma técnica ndo invasiva para mensurar a atividade elétrica da unido
neuromuscular dos musculos esqueléticos mediantes suas respectivas
ativacbes e pode quantificar com precisdo a frequéncia, duracdo e magnitude

em microvolts (uV) das atividades musculares. A eletromiografia (EMG) tem sido
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utilizada em muitas areas como a reabilitacédo, ergonomia, ciéncias do esporte e
psicofisiologia®.

A hipotese deste estudo € que pacientes com SD apresentem um padréo
muscular diferenciado durante o processo de mastigacdo. Compreender essas
alteracdes é essencial para aumentar a eficicia, a precisédo e o direcionamento
dos tratamentos propostos para esse grupo de individuos.

Este ensaio clinico tem por objetivo avaliar se alguma das musculaturas alvo
(masseter direito, masseter esquerdo, temporal direito e temporal esquerdo)
possui um padrdo de maior atividade muscular nos movimentos mastigatorios
com alimentos mais consistentes, menos consistentes e em condicdo de

repouso.

3.2.2 MATERIAL E METODOS

s

Este estudo é um estudo piloto de ensaio clinico, ndo randomizado que foi

desenvolvido segundo o fluxograma apresentado na Figura 15.
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Esclarecido (TCLE) e assentimento para autorizacdo da participagdo na
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pesquisa.

Apoés a aprovacao do comité de ética (nUmero do parecer: 3.726.654, os
interessados foram convidados a participar da pesquisa.

O protocolo para este estudo foi registrado em ClinicalTrials.gov sob
ndamero de registro NCT04211870 em 26 de dezembro de 2019. Disponivel
online em https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT04211870

PARTICIPANTES DA PESQUISA

Primeiramente, uma anamnese foi realizada a fim de verificar a
possibilidade ou ndo do interessado em fazer parte da pesquisa. Sessenta e seis
avaliacoes foram realizadas (66) e quarenta e sete (47) individuos foram
excluidos da pesquisa por ndo cumprirem os critérios de incluséo.

Dezenove (19) criancas e adolescentes foram selecionados a participar do
estudo, sendo este numero de participantes composto por onze (11) individuos
do sexo masculino e oito (8) do sexo feminino com idades dos 6 aos 12 anos (13

participantes) e 12 aos 18 anos (7 participantes).

Critérios de Inclusédo

e Criancas e adolescentes com Diagnostico de Sindrome de Down

e 4al7anos deidade

e Foram classificados como bruxistas os pacientes que apresentaram:
relato dos pais sobre a ocorréncia de ranger dos dentes, desgaste incisal
e/ou oclusal dos elementos dentarios, conforme os critérios da American
Academy of Sleep Medicine (AASM) 1, do questionario validado por Serra
Negra et al. (2014)?* para avaliacdo do bruxismo, e uma revisédo
sistematica realizada por Manfredini et al. (2013)2°.

Critérios de exclusao

e Uso de medicamentos miorrelaxantes
e Presenca de disfungdo temporomandibular
e Realizacdo de outras terapias para bruxismo

e Presenca de outras doengas neurologicas associadas.
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e Deéficit cognitivo que impeca a compreensao das avaliacdes
e Pacientes com historico de irritacdo de pele ou alergia por contato

e |esdes cutaneas

Céalculo Amostral

Para célculo do tamanho da amostra, foi especificado, pelo artigo
referéncia, que o aumento no desvio padrdo das respostas a partir da qual se
deseja rejeitar a hipotese € de P=20%. Nestas condi¢cdes, adotando um nivel
méaximo de significancia a=0,05 e, no minimo, um poder de teste de 80%, assim
o n foi n=15,75%,.

AVALIACAO ELETROMIOGRAFICA DOS MUSCULOS MASTIGATORIOS

Os musculos masseter e temporal direitos e esquerdos, produzem
atividade elétrica quando séo ativados. Essa atividade elétrica foi registrada com
o0 uso de um eletromiografo (BTS TMJOINT da BTS Engineering), sendo
utilizados para isso 4 canais que possuem amplificadores de sinais bioelétricos,
sistema wireless e eletrodos bipolares) e eletrodos bipolares de superficie
descartaveis (Ag/AgCl - Medical Trace®) com 10mm de diametro. O sinal do
EMG foi amplificado com um ganho de 2000 vezes e filtrado dentro de uma
frequéncia de 20-450 Hz. A impedancia e o modo de rejeicdo comum do
equipamento sdo >1015 Q//0.2 pF e 60/10Hz 92 dB. Os dados foram coletados
e digitalizados em 1000 quadros/segundo, exportados e analisado por software.

Inicialmente, o participante da pesquisa recebeu orientagdo para ficar
sentado em cadeira fixa de quatro apoios de forma ereta, com joelhos
flexionados em 90° e pés levemente afastados.

A pele foi higienizada com éalcool 70% para reduzir a impedancia entre a
pele e os eletrodos. Apos esse procedimento, os eletrodos autoadesivos
descartaveis do tipo Ag/AgCl (Medical Trace) com diametro de 10 mm foram
fixados na pele dos participantes, especificamente no ventre muscular dos
musculos que apresentaram maior tbnus. A distancia aproximada entre o0s
eletrodos foi de 20 mm entre suas partes centrais, conforme as recomendagdes

da SENIAM (Society of European Recommendations for Surface
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Electromyography) #’.

O patrticipante realizou atividades orientadas pelo pesquisador responsavel,
consistindo em: 1) em repouso, Il) contragdo voluntaria maxima (CVM) dos
musculos masséter e temporal feixe anterior (direito e esquerdo) utilizando-se
uma lamina de Parafilm M® entre os dentes molares e 1ll) mastigacdo habitual
(isotonia) com alimentos mais consistentes e menos consistentes.

O periodo determinado de cada coleta ou acéo proposta foi de 10 segundos
para o repouso, 10 segundos para contracdo voluntaria maxima e de 10
segundos para mastigacédo habitual ou isotonia 8283,

O maior valor obtido entre as trés coletas foi utilizado para normalizacao
dos dados gerados pela eletromiografia. Posteriormente, foram calculadas e
utilizadas as meédias dos valores coletados.

O processamento dos sinais das atividades musculares foi realizado por
meio de rotinas delineadas especificamente no software Matlab 2016 (The
MathWorks Inc., Natick, Massachussets, EUA).
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Figura 2: Eletromiografo modelo BTS TMJOINT da marca BTS Engineering

ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram inicialmente avaliados quanto a normalidade por meio do

teste de Shapiro-Wilk. Aqueles com distribuicdo aproximadamente normal foram
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apresentados como médias acompanhadas de seus respectivos erros padréo, e
analisados por ANOVA, seguido do teste t apropriado para comparacdes entre
grupos. Ja os dados que néo apresentaram evidéncias de normalidade foram
descritos por suas medianas e intervalos interquartis e analisados pelos testes
de Friedman ou Kruskal-Wallis (para multiplos grupos) e pelos testes de Mann-
Whitney ou Wilcoxon (para dois grupos). Para multiplas comparacoes, foi
aplicado o procedimento de correcdo de Ryan-Holm Bonferroni. O nivel de

significancia adotado foi de a = 0,05.

3.2.3 RESULTADOS

ANALISE ENTRE OS ALIMENTOS MAIS CONSISTENTES, MENOS
CONSISTENTES E REPOUSO

A Figura 16 mostra boxplot dos dados para o musculo TD:

Boxplot de TD
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Figura 16: Boxplot de TD em ciclo mastigatério de alimentos mais consistentes, menos

consistentes e repouso.

A andlise inferencial dos dados apresentados na Figura 16 sugere

auséncia de diferenca significante entre os grupos estudados (p = 0.2311,
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Friedman), portanto as diferencas observadas sdo devidas as flutuacdes
aleatdrias inerentes ao processo de medicao.

A Figura 17 mostra boxplot dos dados para o musculo TE:

Boxplot de TE
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Figura 17: Boxplot de TE em ciclo mastigatério de alimentos mais consistentes, menos

consistentes e repouso.

A andlise inferencial dos dados apresentados na Figura 17 sugerem
indicios de diferenca significante entre os grupos estudados (p = 0.0427,
Friedman).

Apesar de observar indicios de diferencas significantes, ndo foi possivel
localizar tais diferencas (p > 0.05 para todas as comparacdes, Wilcoxon). E

necessario um maior tamanho amostral para fazer uma analise conclusiva.

A Figura 18 mostra boxplot dos dados para a musculo MD:
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Boxplot de MD
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Figura 18: Boxplot de MD em ciclo mastigatério de alimentos mais consistentes, menos

consistentes e repouso.

A analise inferencial dos dados apresentados na Figura 19 sugere
auséncia de diferenca significante entre os grupos estudados (p = 0.1712,
Friedman), portanto as diferencas observadas sdo devidas as flutuacfes

aleatérias inerentes ao processo de medicao.

A Figura 19 mostra boxplot dos dados para o masculo ME:

Boxplot de ME
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Figura 19: Boxplot de ME em ciclo mastigatério de alimentos mais consistentes, menos

consistentes e repouso.
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A analise inferencial dos dados apresentados na Figura 6 sugere
auséncia de diferenca significante entre os grupos estudados (p = 0.0823,
Friedman), portanto as diferencas observadas sdo devidas as flutuacbes

aleatdrias inerentes ao processo de medig&o.

ANALISE ENTRE OS MUSCULOS MASTIGATORIOS

A analise inferencial para a o grupo de alimentos mais consistentes sugere
auséncia de diferenca significante entre os musculos estudados (p = 0.0954,
Friedman), portanto as diferencas observadas sdo devidas as flutuagbes
aleatérias inerentes ao processo de medicdo. A andlise inferencial para a o grupo
de alimentos menos consistentes sugere auséncia de diferenca significante entre
0S musculos estudados (p = 0.5641, Friedman), portanto as diferencas
observadas sdo devidas as flutuacGes aleatérias inerentes ao processo de
medicdo. E a andlise inferencial para a 0 grupo repouso sugere auséncia de
diferenca significante entre os musculos estudados (p = 0.3561, Friedman),
portanto as diferencas observadas sdo devidas as flutuacbes aleatérias

inerentes ao processo de medicéo

3.2.4 DISCUSSAO

Individuos com trissomia do cromossomo 21 apresentam de forma
frequente maior atividade muscular na face por consequéncia das caracteristicas
fisiologicas e anatdmicas, apesar de sua forca muscular ser menor quando
comparada a individuos neurotipicos. Esses fatores sao explicados pela
hipotonia muscular, ou seja, o tbnus reduzido, incluindo-se a facial, o que
acarreta a menor eficiéncia da mastigacdo, fala e degluticdo, e como
consequéncia disso, recrutam uma maior quantidade de musculaturas na face

para executar funcdes orais que exijam forca e coordenacgdo®.

A compensacdo muscular também estd envolvida neste processo, ja que
criangas com Trissomia do 21 necessitam de um esfor¢o maior para a realizacéo
das atividades orais como a fala e mastigacdo, fazendo com que o tbnus

reduzido dos musculos seja compensado por mais grupos musculares?®.

A respiracdo oral pode também aumentar atividade muscular na face,
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principalmente nos musculos ao redor da boca*!. A coordenagéo ineficiente da
musculatura orofacial somada a fragueza muscular também influencia na maior
atividade muscular através de um efeito compensatério, levando a

movimentacGes exageradas na mandibula e bochechas?.

Os musculos de individuos com Sindrome de Down também se cansam
mais facilmente, o que leva a um aumento na ativacdo muscular para realizar as

tarefas orais?3.

Obteve-se o dado informal, relatado pelos responsaveis, de que maioria
dos participantes, em estado de repouso apresenta ativagdo muscular frequente,
caracterizada pelo ranger e/ou apertar da dentes, com auséncia de dor; sabe-se
gue este movimento tem a presenca do musculo masseter direito e esquerdo e
que pode ter a participacdo minima ou significativa do musculo temporal direito

e esquerdo.

Foi relatado também que o participante em posi¢ao de repouso frente a um
estimulo visual apresenta a ativacdo muscular facial exacerbada e com menor
tempo de intervalo sem estimulo muscular direto, sendo assim, tendo mais

repeticdes de ranger e/ou apertar de dentes, causando alteracdes faciais.

3.2.5 CONCLUSAO

N&o foram encontradas diferencas significativas em relacédo a atividade
muscular frente aos diferentes tipos de alimento e repouso em masseter direito
e esquerdo e temporal direito, porém no musculo temporal esquerdo ha indicios
de diferenca significativa quanto a atividade muscular nos alimentos com
diferentes tipos de consisténcia e em repouso. Estes resultados sugerem a
necessidade de estudos mais amplos no ambito das atividades musculares e
funcBes orofaciais em individuos com trissomia do cromossomo 21 com o
objetivo na expansdo do conhecimento do grupo estudado e realizacdo de

tratamentos cada vez mais assertivos e eficazes.

4. CONSIDERACOES FINAIS

O estudo realizado conseguiu responder as questdes inicialmente
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propostas, tendo como fator relevante os indicios de diferenca significativa no
musculo temporal esquerdo diante dos diferentes tipos de alimentacdo e em
posicdo de repouso, contudo, em outras musculaturas envolvidas e avaliadas
ndo foi observado essa alteracdo frente aos estimulos. Por essa razdo, 0s
dispositivos de LED n&o demonstraram diferenga significante estatisticamente,
mas faz-se imprescindivel a necessidade para que estudos sejam realizados

com a finalidade de um protocolo clinico totalmente eficaz ao grupo alvo.

Os resultados mostram que mais estudos devem ser desenvolvidos no
ambito da trissomia do 21 e em suas respectivas musculaturas a fim de gerar

tratamentos mais assertivos, eficazes e menos invasivos.

Além disso, o LED por ter mecanismos semelhantes ao laser possui
também comprovada capacidade de modular os tecidos biologicos, o que nos
leva a objetivar a ampliacdo cada vez maior dos conhecimentos na area, ja que

€ um dispositivo de custo mais acessivel a todos.
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6. ANEXOS

ANEXO 1

TCLE - Termo de Consentimento livre e esclarecido para Participagdo em Pesquisa
Clinica:

Nome do participante:
Endereco:

Telefone para contato: Cidade: CEP:
E-mail:

1. Titulo do Trabalho Experimental: Efeito imediato de cluster de LED nos musculos
mastigatdrios em criancas e adolescentes com diagnéstico de Sindrome de Down

2. Objetivo: O projeto em desenvolvimento tem por finalidade analisar a atividade dos
musculos da face durante a mastigacdo em criangas com diagnéstico de sindrome de
down, uma vez que possuem atividade anormal nas musculaturas da face. Apds a
avaliacdo inicial das musculaturas do rosto e da boca, serdo colocadas placas de LED para
verificarmos se diminuiram suas atividades.

3. Justificativa: O participante com sindrome de Down ou trissomia do cromossomo 21
possui alteracdo nos muasculos mastigatdrios e que, por consequéncia, geram dor, desgaste
dental, ruidos e desconforto, além de bruxismo (apertamento ou ranger de dentes).
Primeiro faremos um exame eletromiografico, isso €, um exame que analisa a forca
muscular do rosto, apds isso, faremos a aplicacdo de luz, sendo o LED, que possui
beneficio comprovado de regenerar a musculatura, além de diminuir a inflamacédo na
regido, depois faremos de novo o exame para ver se diminuiu essa forca que causa
cansaco, desgaste nos dentes e prejudica as articulagdes.

4. Procedimentos da Fase Experimental: : Gostariamos de convidar seu filho para
participar dessa pesquisa que tera dois dias de duracdo. No primeiro dia, analisaremos se
seu filho podera participar do projeto, ja que ele devera ter bruxismo e desgaste nos
dentes. No segundo dia, 0 exame durara em torno de 1 hora e 30 minutos. Faremos o
exame eletromiografico (exame que analisa a forga muscular no rosto), depois
aplicaremos luz (LED) para regenerar os musculos do rosto e diminuir a inflamacgao na
regido. Apos isso, faremos novamente o exame para ver se houve alteracdo dessa forca,
reduzindo o cansago dos musculos do rosto do seu filho e prevenindo o desgaste nos
dentes

5. Desconforto ou Riscos Esperados: Para analisarmos a forca de mordida do seu(sua)
filho(a), ele(a) precisara apertar os dentes 0 maximo que conseguir e iSso gera cansago na
boca.

Os dados do exame séo coletados por um adesivo redondo chamado eletrodo que

eu vou colar na testa e bochechas, porem, na hora de remové-lo gera um desconforto
porque temos que soltar devagar e isso pode fazer a bochecha ficar vermelha.
6. Medidas protetivas aos riscos: Se o participante da pesquisa se sentir cansado, vamos
parar para ele(a) descansar. Para evitar que fique uma &rea grande vermelha, serdo colados
adesivos (eletrodos) pequenos, especificos para criancas e limparemos com lenco
umedecido se ficar grudenta a pele. Na coleta de saliva a crianga ird cuspir em um tubinho
novo e estéril, alem disso, os profissionais vao fazer uso de luvas e aventais.
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7. Beneficios da Pesquisa: Possivel melhora na atividade muscular da face,
proporcionando regeneracdo muscular e preservacdo dos dentes e articulagdes, sendo
assim, melhor qualidade de vida para o paciente com diagnostico de Sindrome de Down,
além de gerar uma alternativa de tratamento mais conservadora.

8. Métodos Alternativos Existentes: N&o existe outro método alternativo.

9. Retirada do Consentimento: O participante poderd retirar seu consentimento,
decidindo ndo participar da pesquisa a qualquer tempo sem nenhum prejuizo.

10. Garantia do Sigilo: Os pesquisadores serdo responsaveis pela manutenc¢do do sigilo
das informacGes coletadas.

11. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participacdo na
Pesquisa: A pesquisa em questdo ndo se responsabiliza pelos gastos de locomocao e
alimentacdo do participante, ndo havendo ressarcimento das despesas decorrente do dia
em que participou da coleta de dados.

12. Local da Pesquisa: O atendimento do participante da pesquisa sera realizado nas
dependéncias da Universidade Nove de Julho, Unidade Vergueiro, localizado na Rua.
Vergueiro n°® 235/249 — subsolo 3° - Liberdade — Sao Paulo — SP CEP. 01504-001.

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
padrdes éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres
Humanos — Res. CNS n° 466/12 e Res. CNS 510/2016). O Comité de Etica é responsavel
pela avaliacdo e acompanhamento dos protocolos de pesquisa no que corresponde aos
aspectos éticos.

Endereco do Comité de Etica da Uninove: Rua. Vergueiro n® 235/249 — 12° andar -
Liberdade — Séo Paulo — SP CEP. 01504-001 Fone: 3385-9010
comitedeetica@uninove.br

Horarios de atendimento do Comité de Etica: segunda-feira a sexta-feira — Das
11h30 as 13h00 e Das 15h30 as 19h00

14. Nome Completo e telefones dos Pesquisadores (Orientador e Alunos) para
Contato: Prof. Dr. Sandra Kalil Bussadori - , Aluno: Rafael Zaratin Beltramin- (011)
9.8678-1077.

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

Séo Paulo, de de 2022.
16. Consentimento Pos-Informacgéo:
Eu, , apos

leitura e compreensédo deste termo de informagdo e consentimento, entendo que minha
participacao é voluntaria, e que posso sair a qualquer momento do estudo, sem prejuizo
algum. Confirmo que recebi uma via deste termo de consentimento, e autorizo a
realizacéo do trabalho de pesquisa e a divulgacao dos dados obtidos somente neste estudo
no meio cientifico.

Assinatura do Participante

17. Eu, Rafael Zaratin Beltramin, certifico que:
a) Considerando que a ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade humana e a
protecdo devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;
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b) Este estudo tem mérito cientifico e a equipe de profissionais devidamente citados neste
termo € treinada, capacitada e competente para executar os procedimentos descritos neste

termo;

Rafael Zaratin Beltramin
Assinatura do Pesquisador Responsavel



ANEXO 2

Termo de assentimento.

TERMO DE ASSENTIMENTO
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Ola, meu nome é Lola!
Vocé poderia nos ajudar
com a nossa pesquisa? Vai
ser divertido!

A tia Mo e o tia Rafa séo
dentistas e eles estdo
estudando nossa
mordida!
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A tia Moni e o tio Rafa
vao colocar  esses
adesivos no seu rosto e
vocé vai abrir e fechar a
boca... Viu! Igual a
mim.

Depois  vocé  vai
morder o mais forte
que conseguir!
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Para vocé descansar
um pouquinho e ainda
ficar estiloso(a) eles
irdo colocar no seu
rosto essas  luzes
vermelhinhas!

Depois é sO repetir
mais uma vez: abre e
fecha, morde bem forte
e... Acabou!

E ai, gostou?
Vocé quer participar?
So6 fazer um X no sim
ou no nao!

SIM

NAO
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