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RESUMO

A dor orofacial em criangas e adolescentes pode comprometer fungdes orais e a
qualidade de vida. A fotobiomodulagéo tem sido proposta como uma abordagem
nao invasiva para o controle da dor, porém estudos clinicos em populagdo
pediatrica ainda sao limitados. O objetivo do presente trabalho foi avaliar os
resultados preliminares de um protocolo de fotobiomodulagdo com laser
superpulsado de duplo comprimento de onda (810 nm + 980 nm) em pacientes
pediatricos com dor orofacial. Foram incluidos sete participantes entre 6 e 17
anos de idade, submetidos a um protocolo padronizado de fotobiomodulagéo
(0,3 W, 4 J por ponto, 10,52 J/cm 2, adaptador de 7mm e 13 segundos por ponto).
Avaliaram-se dor orofacial, temperaturas regionais, fototipo de pele, poténcia e
irradiancia transmitidas através do masseter, bem como sua associacdo com
variaveis antropométricas e tamanhos de efeito. Houve redugdes progressivas
nos desfechos de dor, sem diferengas estatisticamente significativas (p > 0,05).
Os tamanhos de efeito variaram de 0,87 a 1,53. A poténcia éptica média
detectada apos atravessar o masseter foi de 0,41 £ 0,10 mW, correspondendo a
irradiancia média de 0,63 £ 0,16 mW/cm?2. Nao houve correlagdes significativas
entre irradiancia e idade, indice de massa corporal ou espessura da bochecha,
nem entre fototipo e temperaturas avaliadas (p > 0,05). Conclui-se que o
protocolo apresentou resultados preliminares favoraveis, com redugdo progressiva da dor
e tamanhos de efeito elevados, além de permitir mensuragdes térmicas e Opticas em
pacientes pediatricos com dor orofacial, contribuindo para o delineamento de

futuras investigacoes na area.

Palavras-chave: Fotobiomodulacéo; Dor orofacial; Laser superpulsado; Duplo

comprimento de onda; Pediatria



ABSTRACT

Orofacial pain in children and adolescents can compromise oral functions and quality
of life. Photobiomodulation has been proposed as a non-invasive approach for pain
management; however, clinical studies in pediatric populations remain limited. The aim
of this study was to evaluate the preliminary results of a photobiomodulation protocol
using a dual-wavelength superpulsed laser (810 nm + 980 nm) in pediatric patients
with orofacial pain. Seven participants aged 6 to 17 years were included and underwent
a standardized photobiomodulation protocol (0.3 W, 4 J per point, 10.52 J/cm?, 7 mm
adapter, and 13 seconds per point). Orofacial pain, regional temperatures, skin
phototype, and the power and irradiance transmitted through the masseter muscle
were evaluated, along with their associations with anthropometric variables and effect
sizes. Progressive reductions in pain outcomes were observed, although differences
were not statistically significant (p > 0.05). Effect sizes ranged from 0.87 to 1.53. The
mean optical power detected after transmission through the masseter was 0.41 £ 0.10
mW, corresponding to a mean irradiance of 0.63 + 0.16 mW/cm2 No significant
correlations were found between irradiance and age, body mass index, or cheek
thickness, nor between phototype and the temperatures evaluated (p > 0.05). In
conclusion, the protocol yielded favorable preliminary results, showing progressive
pain reduction and large effect sizes; furthermore, it enabled thermal and optical
measurements in pediatric patients with orofacial pain, thereby contributing to the

design of future research in this field.

Key-words: Photobiomodulation; Orofacial Pain; Superpulsed Laser; Dual-

wavelength; Pediatry
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1. INTRODUGAO

A dor em regiao orofacial em pacientes pediatricos pode apresentar uma
etiologia heterogénea (envolvendo estruturas 6sseas, componentes musculares,
vias nervosas periféricas, a integridade da mucosa oral e o funcionamento das
glandulas salivares), sendo que as manifestagdes de origem dentoalveolar e

temporomandibular sdo as mais prevalentes na infancia (Sangalli et al, 2021).

Este fendmeno doloroso néo se limita a um desconforto fisico isolado,
pode comprometer a qualidade de vida do paciente, interferindo diretamente em
fungdes bioldgicas vitais como o ciclo do sono e a eficiéncia da alimentagéo. Em
comparagao a populacido adulta, pacientes pediatricos podem apresentar maior
dificuldade para verbalizar sintomas dolorosos. Além disso, as repercussoes
psicossociais da dor podem se estender ao ambiente escolar e ao convivio
familiar, afetando o rendimento cognitivo da crianga e a dindmica dos cuidadores.
(Sangalli et al., 2021).

A complexidade da avaliagdo e do manejo é ainda ampliada pelas
caracteristicas neurobiologicas do sistema nervoso em desenvolvimento, que
apresenta uma plasticidade sinaptica acentuada e vias de modulacao
descendente da dor ainda imaturas. A exposi¢cao precoce a estimulos dolorosos
intensos e nao controlados pode provocar fendmenos de sensibilizagcao
periférica e central, reduzindo o limiar de dor crénica e perpetuando a memoaria
nociceptiva. Por conseguinte, a intervengao terapéutica na clinica infantil n&o
visa apenas o alivio imediato do sintoma, mas cumpre o papel preventivo crucial
de mitigar alteracbes funcionais permanentes no processamento

somatossensorial do paciente jovem (Roberts et al., 2010; Sangalli et al. 2021).

O manejo clinico da dor pediatrica esbarra frequentemente em barreiras
relacionadas ao medo, a ansiedade e a aversao a procedimentos invasivos,
condigdes comuns no ambiente odontolégico. Embora as abordagens
farmacolodgicas tradicionais sejam eficazes, elas frequentemente envolvem a
administracdo de anestésicos locais por meio de agulhas ou o uso de

analgésicos sistémicos, os quais podem estar associados a efeitos adversos e



17

riscos de toxicidade hepatica ou renal. Nesse contexto, o desenvolvimento e a
implementacgéo de terapias ndo invasivas, capazes de minimizar o desconforto
fisico e o estresse psicoloégico do paciente, tornaram-se objetivos relevantes na
pratica clinica contemporanea (Seraj et al.,, 2023). Além dos desafios
relacionados ao tratamento, a dor orofacial representa um problema de saude
frequente na populagdo pediatrica. Valesan et al. (2021), em meta-analise,
relataram aumento de 11% na prevaléncia de dor orofacial em criangas e
adolescentes, condi¢cdo associada a prejuizos funcionais e ao absenteismo
escolar. A manifestacdo e a cronificacdo da dor nessa fase da vida sao
influenciadas por uma complexa interagdo de fatores psicoldgicos e sociais.
Aspectos como ansiedade infantil, estresse familiar, estratégias de
enfrentamento adotadas pelos pais e condigdes socioecondmicas podem
modificar a percepcdo dolorosa e interferir na resposta as intervencdes
terapéuticas (Roberts et al., 2010; Sangalli et al., 2021).

O processo de mensuracdao e diagndstico da dor em pacientes
pediatricos apresenta dificuldades, dada a natureza subjetiva da experiéncia
dolorosa. Em faixas etarias mais precoces, a incapacidade de verbalizar com
precisdo a intensidade, a qualidade e a localizagao exata do estimulo nociceptivo
faz com que o cirurgidao-dentista dependa de ferramentas indiretas de avaliagao.
Essa dependéncia de escalas baseadas na expressao facial, no comportamento
motor ou no relato mediado por pais e responsaveis pode induzir a vieses de
subestimacdo ou superestimagdo do quadro doloroso, obscurecendo o
estabelecimento de uma linha de base fidedigna para o tratamento (Roberts et
al., 2010; Sangalli et al. 2021).

Para contornar possiveis traumas psicologicos e proporcionar um alivio
seguro, o arsenal terapéutico moderno dispde de modalidades nao invasivas
para o controle da dor orofacial, que incluem placas de mordida estabilizadoras,
ultrassom terapéutico, fisioterapia manual, estimulacdo elétrica nervosa
transcutédnea (TENS) e a fotobiomodulagcéo (PBM) (Aisati et al., 2021). Dentre
estas opgdes, a PBM (historicamente denominada laserterapia de baixa
poténcia) tem emergido como uma opg¢ao na pratica clinica de odontopediatria.

Trata-se de uma tecnologia ndo ionizante e atérmica, cuja aplicagao tende a ser
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indolor, o que favorece a aceitacéo por parte do paciente pediatrico e estabelece

um ambiente de cooperagao clinica (Rahardian et al., 2023).

O mecanismo de agédo molecular subjacente a eficacia da PBM envolve
a absorcdo de fétons por cromoforos enddgenos, localizados
predominantemente na cadeia transportadora de elétrons mitocondrial, com
especial destaque para a enzima citocromo c oxidase. Esta interagao biofoténica
estimula o potencial de membrana mitocondrial, resultando em um incremento
na sintese de adenosina trifosfato (ATP), na modulag&o controlada de espécies
reativas de oxigénio (ROS) e na indugéo de fatores de transcrigéo celular. Como
consequéncia direta desse aporte energético celular, observa-se uma
aceleracdo no metabolismo linfatico e microvascular, acelerando a resolucao de

processos inflamatorios e promovendo analgesia local (Herpich et al., 2019).

A PBM atua na modulagdo das vias nociceptivas, demonstrando uma
capacidade de influenciar a sintese, a liberagdo e o metabolismo de substancias
neuroquimicas intrinsecamente ligadas a génese da dor e a indugdo da
analgesia. A irradiacédo com laser de baixa poténcia promove o bloqueio da
conducao de potenciais de acdo em fibras nervosas aferentes do tipo C e A-
delta, simultaneamente, a terapia induz a liberagao local e central de opidides
enddgenos, tais como beta-endorfinas, promovendo um alivio algico (Langella et
al., 2018).

A radiagao infravermelha (IR) é tradicionalmente subdividida em trés
bandas espectrais: IR-A, IR-B e IR-C, cujas propriedades biolégicas variam de
acordo com o comprimento de onda e a profundidade de penetragao tecidual.
Entre elas, a faixa IR-A apresenta maior capacidade de penetragao nos tecidos,
podendo alcancar estruturas localizadas alguns milimetros abaixo da superficie
cutanea. Estudos sugerem que a exposicdo a essa faixa espectral pode
favorecer o aumento da disponibilidade de calcio intracelular, estimular a
produgdo de oOxido nitrico e contribuir para a reducdo do estresse oxidativo,
promovendo efeitos associados a vasodilatagdo, ao reparo tecidual e ao alivio
da dor. Apesar dos resultados promissores, ainda sao necessarios estudos

adicionais para estabelecer de forma mais consistente os beneficios clinicos da
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radiacao infravermelha em diferentes populacbes e condigbes clinicas
(Tsagkaris et al., 2022).

No espectro avaliado, a banda IR-A destaca-se devido ao seu
comprimento de onda mais curto, o qual confere uma capacidade de penetracao
tecidual profunda, alcancando profundidades de até 5 milimetros abaixo da
superficie epitelial. Ao atingir as camadas celulares internas, a energia foéton-
dependente da IR-A promove um influxo controlado de calcio intracelular e
estimula a atividade da enzima 6xido nitrico sintase endotelial (eNOS), elevando
a producdo local de oxido nitrico (NO). O oéxido nitrico atua como um
vasodilatador enddégeno, aumentando o fluxo sanguineo regional, otimizando o
aporte de oxigénio e nutrientes aos tecidos lesados e reduzindo
simultaneamente o estresse oxidativo, 0 que acelera os processos de reparo

tecidual e cicatrizagédo (Tsagkaris et al., 2022; Herpich et al., 2020; Karu, 1999).

A aplicagdo clinica desses principios biofotdnicos evidencia a
importancia da selecdo adequada dos parametros dosimétricos da
fotobiomodulagdo. A literatura demonstra que a escolha do comprimento de
onda deve considerar a profundidade e as caracteristicas anatémicas do tecido-
alvo, uma vez que diferentes comprimentos de onda apresentam distintos perfis
de absorgao e penetragéo tecidual. De modo geral, lasers operando entre 780 e
904 nm tém sido amplamente empregados em condi¢des envolvendo estruturas
mais superficiais, enquanto comprimentos de onda mais longos, situados
aproximadamente entre 800 e 1500 nm, apresentam maior potencial para atingir
tecidos musculares e articulares mais profundos. Dessa forma, a definicao
adequada desses parametros constitui etapa fundamental para a obtencao de
resultados terapéuticos previsiveis e reprodutiveis (Chow, 2009; Miranda et al.,
2016; Miranda et al., 2018; Cassemiro et al., 2024).

Nesse cenario de busca por inovagdo tecnologica e otimizagao
dosimétrica, o laser superpulsado surge como uma alternativa aos lasers de
emissao continua (CW). Enquanto os lasers CW transmitem energia de forma
constante e podem induzir efeitos térmicos superficiais indesejados quando

utilizados em poténcias elevadas, o laser superpulsado emite pulsos de luz de
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alta intensidade em intervalos muito curtos. Essa arquitetura de emissao permite
alcangar elevada poténcia de pico, com menor tendéncia ao acumulo térmico
superficial quando utilizada dentro de parametros adequados, contribuindo para
maior segurancga dos tecidos adjacentes e menor risco de desconforto térmico
(de Sousa et al., 2022; Hamdy, 2022). O principio biolégico do regime
superpulsado esta relacionado ao fornecimento de pulsos luminosos de alta
intensidade e curta duragao, intercalados por periodos de repouso que permitem
a dissipagao do calor gerado durante a irradiagéo. Esse padrdo de emissao
favorece a ativagdo dos processos fotobioldégicos sem promover acumulo
térmico significativo nos tecidos superficiais. Como consequéncia, torna-se
possivel alcangar estruturas mais profundas com maior eficiéncia energética e
menor risco de desconforto ou efeitos térmicos indesejaveis, ampliando o
potencial terapéutico da fotobiomodulagdo em condigdes musculoesqueléticas e
dolorosas (Hamdy, 2022).

Os avancgos tecnoldgicos na area da fotobiomodulagao possibilitaram o
desenvolvimento de sistemas que associam diferentes comprimentos de onda
em uma unica aplicagdo terapéutica. Essa abordagem busca explorar as
distintas propriedades Opticas de cada comprimento de onda, ampliando o
alcance bioldgico da terapia e favorecendo a interagcdo com diferentes
profundidades teciduais. Em protocolos que utilizam comprimentos de onda na
faixa do infravermelho proximo, como 810 nm e 980 nm, espera-se uma maior
capacidade de penetracao tecidual, permitindo que a energia luminosa alcance
estruturas musculares e articulares mais profundas, potencialmente
relacionadas a origem da dor orofacial (Chung et al., 2012; Jacques, 2013;
Tsagkaris et al., 2022).

No protocolo avaliado neste estudo, a fotobiomodulagao foi realizada
com dois comprimentos de onda na faixa do infravermelho, 810 nm e 980 nm.
Embora ambos apresentem potencial de penetragcdo em tecidos mais profundos,
suas propriedades 6pticas e interagdes bioldgicas podem diferir de acordo com
os cromoforos envolvidos, o grau de absorgédo, o espalhamento tecidual e a

composi¢ao anatémica da regido irradiada. Essa combinagao busca favorecer a
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distribuicdo da energia luminosa em estruturas musculares e periarticulares
relacionadas a dor orofacial, contribuindo para a modulacdo de processos
inflamatdrios, metabdlicos e nociceptivos. No entanto, a resposta clinica a
fotobiomodulacdo depende diretamente dos parametros dosimétricos
empregados e das caracteristicas individuais dos tecidos irradiados (Herpich et
al., 2019; Jacques, 2013).

Aplicagbes clinicas envolvendo lasers superpulsados de comprimentos
de onda multiplos tém sido investigadas em diferentes areas da saude, incluindo
a medicina esportiva e a reabilitacdo musculoesquelética. Estudos relatam
beneficios relacionados a recuperagdo muscular, a redugdo da fadiga e ao
controle da dor, sugerindo efeitos favoraveis sobre o metabolismo celular e a
resposta inflamatoria tecidual (Pinto et al., 2018; Miranda et al., 2018; Larkin et
al., 2018). Embora esses resultados ndo possam ser diretamente extrapolados
para a odontologia, eles reforcam a plausibilidade biologica da utilizacdo da

fotobiomodulacdo em condi¢des dolorosas da regido orofacial.

Para que os beneficios terapéuticos descritos da PBM sejam
plenamente alcancados na pratica clinica, a energia fotbnica emitida pelo
equipamento precisa, obrigatoriamente, atravessar de forma eficaz as camadas
anatbmicas externas do tecido bioldgico, que incluem o tecido epitelial, a derme
e a camada hipodérmica de tecido adiposo, até que uma densidade de energia
suficiente alcance o alvo terapéutico pretendido. Sabe-se que a pele e a gordura
atuam como meios espalhadores e absorvedores de luz, comportando-se como
barreiras dpticas naturais que reduzem progressivamente a intensidade do feixe
de laser a medida que este se propaga em diregdo as estruturas profundas
(Cassemiro et al., 2024; Hamdy, 2022).

Nesse contexto bioldgico, € importante considerar que a espessura e a
densidade dessas camadas externas apresentam uma variagao interindividual,
estando diretamente correlacionadas com as diferentes composigbes corporais
e perfis antropométricos dos pacientes. Individuos que apresentam maior
acumulo de tecido adiposo subcutédneo na regiao orofacial ou maior espessura

dérmica podem sofrer uma atenuacado da luz laser em comparacdo com
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individuos de perfil pediatrico asténico. Essa variacdo na atenuacao O6ptica
implica que uma mesma dose nominal programada no aparelho pode resultar
em doses reais diferentes no tecido-alvo de pacientes distintos (Jacques, 2013;
Barolet, 2008; Joensen et al.,2011).

Além da espessura tecidual, as propriedades de espalhamento e
absorgao optica que controlam a propagacao da luz e influenciam a dose 6ptica
necessaria sdo também afetadas pelas caracteristicas croméforas da pele. A cor
da pele humana é determinada pelo tipo e pela quantidade de melanina
presente, substdncia que desempenha um papel central na fotoprotecao
cutanea. Assim, diferengas na pigmentacao e nas propriedades opticas da pele
sao fatores determinantes que podem influenciar a absor¢ao e a consequente
producgao de calor local durante a irradiacédo com a terapia de fotobiomodulagao
(Hamdy, 2022; Joensen et al., 2011). A melanina pode impedir a transmissao de
fétons para alvos teciduais mais profundos, atuando tanto como um cromoéforo
concorrente quanto como um agente de espalhamento para a luz emitida.
Consequentemente, sob certas condicbes especificas, a melanina pode
absorver uma parcela substancial da energia irradiada nesses comprimentos
(600-700) de onda, sendo responsavel pelo aumento da temperatura local. (Brito
et al, 2025).

Contudo, apesar da relevancia clinica que a variagdo na composi¢cao
tecidual representa para a precisdo da terapia, este aspecto critico envolvendo
a influéncia das variaveis antropométricas individuais sobre a eficacia da
fotobiomodulagao ainda nao foi explorado ou quantificado de forma sistematica
em ensaios clinicos controlados. A maioria dos profissionais e protocolos atuais
de PBM adota uma abordagem genérica e universal, aplicando parametros fixos
de energia e poténcia sem realizar qualquer tipo de ajuste individualizado com
base nas caracteristicas fisicas ou na espessura tecidual do paciente, o que
pode justificar a variabilidade de resultados observada na literatura (Hamdy,
2022; Yaroslavsky et al., 2001).
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Diante da escassez de evidéncias sobre a influéncia das caracteristicas
antropométricas na transmissdo da luz e na resposta a fotobiomodulacdo em
pacientes pediatricos, torna-se relevante investigar fatores que possam
contribuir para a individualizagao dos protocolos terapéuticos. Nesse contexto, o
presente estudo propde avaliar os efeitos clinicos da fotobiomodulagdo com
laser superpulsado de duplo comprimento de onda no controle da dor orofacial
em criangas e adolescentes, bem como analisar a transmissdo da energia
luminosa através dos tecidos e sua possivel associagdo com variaveis
antropométricas e de composicédo corporal. Ao ampliar o conhecimento sobre
esses aspectos, espera-se contribuir para o desenvolvimento de protocolos mais
precisos, reprodutiveis e adequados as caracteristicas individuais dos pacientes

pediatricos.
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2. Objetivos

2.1Objetivo Geral

Avaliar o efeito local do laser superpulsado duplo comprimento de onda em

pacientes pediatricos com dor orofacial cronica.

2.20bjetivos Especificos

e Avaliar a resposta clinica dos participantes ao protocolo de
fotobiomodulagédo, por meio da Escala De Dor Crénica Graduada —
Adaptada.

e Avaliar a seguranga do protocolo por meio da mensurag¢ao da variagéo de
temperatura durante a irradiagao.

e Analisar a variagao de temperatura durante a irradiagdo de acordo com o
fototipo de pele dos participantes, classificado pela escala de Fitzpatrick.

e Mensurar a poténcia transmitida através do musculo masseter com o uso
do equipamento SPER, considerando sua relagcdo com variaveis
antropométricas dos participantes.

e Estimar, por meio de analise estatistica exploratoria, paréametros
preliminares de variabilidade e tamanho de efeito, a fim de subsidiar o

calculo amostral e o planejamento de um futuro ensaio clinico controlado.
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3. Metodologia

Este estudo consiste em um estudo piloto clinico, prospectivo, de braco
unico,e centro unico, desenvolvido na clinica médica e odontolégica da
Universidade Nove de Julho (UNINOVE), Campos Vergueiro.

3.1 Tamanho da amostra

Foram incluidas criangcas e adolescentes com idade entre 6 e 17 anos,
regularmente atendidos na clinica médica e odontoldgica da Universidade Nove
de Julho (UNINOVE), Campus Vergueiro, que apresentavam pelo menos um
sintoma de dor orofacial, conforme avaliacdo pela Escala De Dor Crénica
Graduada — Adaptada.

Foram excluidos participantes gestantes, aqueles que fizeram uso de
corticoides, anti-inflamatérios ndo esteroides ou analgésicos nas quatro
semanas anteriores ao inicio do tratamento, individuos em uso de isotretinoina,
Pacientes com dores de origem dentaria, glandulares, disfungdes
temporomandibulares, ortodénticas, bem como aqueles com histérico de

fotossensibilidade a laser ou LED.

Por se tratar de um estudo piloto clinico, prospectivo, de brago unico,
nao foi realizado calculo amostral formal para teste de eficacia. A amostra foi
composta por conveniéncia, incluindo os participantes elegiveis atendidos no
periodo de realizagao do estudo. Os dados obtidos serao utilizados para estimar
parametros preliminares, como variabilidade da resposta clinica e tamanho de
efeito, a fim de subsidiar o calculo amostral e o planejamento de um futuro ensaio

clinico controlado.
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Recrutamento dos
participantes (n=25)

Critérios~de Inclusao
(Aplicacao da Escala Critérios de

DeDor oronica 1~ Excluséo (n=11)

Adaptada.)

11 participantes foram
excluidos do estudo pelos
critérios de exclusao (n=7)

e por desisténcia (n=7)

Particiantes atendidos
(n=7)

| -Questionario Escala Facial a cada 2 sessdes
da FBM.

Figura 1: Fluxograma dos atendimentos.

3.2 Aspectos Eticos

A pesquisa foi conduzida de acordo com as normas regulamentadoras de
pesquisa envolvendo seres humanos e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Nove de Julho (parecer n° 84983624.0.0000.5511;
aprovado em 04/02/2025). Os responsaveis legais assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, e os participantes assinaram o Termo de

Assentimento.
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3.3 Protocolo clinico

O protocolo de tratamento consistiu na aplicacdo de fotobiomodulagéo
local, realizada duas vezes por semana durante quatro semanas, totalizando oito

sessdes, com duracdo média de dez minutos cada em sete participantes.

A fotobiomodulacéao foi realizada com equipamento de laser de diodo
superpulsado (GeminiEvo, Ultradent, EUA), com emissdo dual nos
comprimentos de onda infravermelhos de 810 nm e 980 nm. Foi utilizada
poténcia média de 0,3 W, com adaptador de fotobiomodulacdo de 7 mm, area
de spot de 0,38 cm?, energia de 4 J por ponto, densidade de energia de 10,52
J/cm? por ponto e tempo de irradiagcdo de 13 segundos por ponto. A aplicagao foi
realizada bilateralmente, em quatro pontos anatémicos por lado, totalizando oito

pontos por sessao. Os parametros completos estdo descritos na Tabela 1.
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Tabela 2: Parametros Dosimétricos da Fotobiomodulagao

PARAMETROS
Comprimento de onda [nm]
Largura espectral [nm]

Modo de operagéo

Poténcia radiante média [mW]

Poténcia de pico [mW)]

Diametro de abertura [cm]

Area do feixe [cm?]

Irradidncia no alvo [W/cm?]

Ciclo util [%] (para fontes pulsadas)
Duracéo da exposicao [s]

Intervalo de pulso [p.s]

Periodo [s]

Frequéncia de repeticdo do pulso [HZz]
(para fontes pulsadas)

Numero de pulsos na area irradiada (para

fontes pulsadas)
Exposicao radiante [J/cm?]

Densidade da energia na abertura [J/cm?]
Energia Radiante [mJ]

Energia por pulso [mJ]

Técnica de aplicacao

Localizagdo anatdbmica dos pontos de
aplicacao

Numero e frequéncia das sessbes de
tratamento

LASER INFRAVERMELHO (Local)
810 + 980

Comprimento de onda duplo + 10 nm
(50% 810nm / 50% 980nm)
SuperPulsado

300

1000

0,69

0,38

0,78

1,0% - 4%
13 por ponto
5x107 ps
0,05 ms
20.000 Hz

6000 pulsos/por segundo

10,52
10,52
4000 mdJ por ponto

o0 Y
Contato

Aplicacédo bilateral: 1 ponto sobre o
masseter, 1 ponto sobre o temporal, 1
ponto sobre o trapézio e 1 ponto sobre
a articulacdo temporomandibular em
cada lado da face1

2 vezes por semana por 4 semanas (8
sessodes)

A aplicagao foi realizada bilateralmente, contemplando quatro pontos

anatdmicos por lado: regidao do musculo masseter, musculo temporal, musculo

trapézio na regiao cervical e regiao da articulagao temporomandibular, préxima

ao meato acustico externo (Figura 2).
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Temporal muscle
Temporomandibular
joint region

Masseter muscle

Trapezius muscle
(cervicalregion)

Figura 2 Locais de aplicagdo nas regiées dos musculos masseter, temporal e trapézio (porgao
cervical) e na regido da articulagdo temporomandibular. As aplicagbes foram realizadas
sequencialmente em cada ponto designado, sendo a aplicagdo na articulagdo
temporomandibular localizada imediatamente anterior ao meato acustico externo. Fonte:
Adaptado de Lynch e Jaffe, *Lateral head anatomy™ (2006), disponivel via Wikimedia Commons
sob a licenga Creative Commons Atribuigdo 2.5 (Lynch e Jaffe, 2006).

Todos os participantes utilizaram o6culos especificos para protegao
ocular. A ponteira do equipamento foi desinfetada com alcool a 70% e revestida
com plastico transparente descartavel (PVC), a fim de evitar contaminagao
cruzada. A limpeza prévia da pele na regiao irradiada foi realizada com solugao
de clorexidina a 0,2%.

Durante as aplicagbes, os participantes permaneceram sentados em
cadeira clinica, com o plano de Frankfurt paralelo ao solo, sendo as intervencgdes
realizadas por profissional treinado. Os participantes foram orientados a relatar
qualquer desconforto ou sensibilidade durante a aplicagao; contudo, néo foram

observadas intercorréncias durante as sessoes.

3.3 Avaliacao e mensuragoes

Foram coletadas varidveis demograficas e antropométricas, incluindo

idade, sexo, peso, altura, indice de massa corporal (IMC), calculado de acordo
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com as recomendagdes da Organizagcdo Mundial da Saude (OMS) (WHO,2007),

e fototipo de pele, classificado pela escala de Fitzpatrick (Sachdeva, 2009).

A energia transmitida foi quantificada por meio de medidor de poténcia,
e a temperatura local foi mensurada na regido de aplicagdo durante a primeira
sessdo do tratamento. A dor orofacial foi avaliada antes do inicio do tratamento
e ao final de cada semana de intervencdo, apds a segunda sessao semanal,
totalizando cinco momentos de avaliacdo: o baseline e quatro avaliagdes

semanais.

3.3.1 Dor Orofacial

A dor orofacial foi avaliada por meio da Escala de Dor Facial, integrante
da adaptagdo pediatrica dos instrumentos do Diagnostic Criteria for
Temporomandibular Disorders (DC/TMD), proposta pela International Network
for Orofacial Pain and Related Disorders Methodology (INFORM) (Nilsson et al,
2022). O instrumento, reformulado a partir da Graded Chronic Pain Scale (Escala
de Dor Crbnica Graduada) (Von Korff et all, 1992), foi composto por oito itens
relacionados a frequéncia e a intensidade da dor facial, ao numero de dias de
incapacidade e a interferéncia da dor nas atividades habituais, no lazer e na

capacidade de estudar.

Os itens avaliados em escala de 0 a 10 foram apresentados com o
auxilio visual da Faces Pain Scale-Revised (FPS-R) (Hicks et al, 2001). A FPS-
R é composta por seis expressdes faciais ordenadas, correspondentes aos
escores 0, 2, 4, 6, 8 e 10, em que 0 representa auséncia de dor e 10 representa

a maior intensidade de dor.

Para possibilitar o acompanhamento semanal, o periodo de recordagao
dos itens foi adaptado, no presente estudo, para os sete dias anteriores a
aplicagao. O questionario foi respondido pelos participantes antes do inicio do
tratamento e ao final de cada semana de intervengado, apos a segunda sessao
semanal. Para fins de inclusdo, foi considerado elegivel o participante que
apresentasse escore igual ou superior a 2 em pelo menos um dos itens avaliados

em escalade 0 a 10.
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Ela necessita de pouca instrucdo verbal para ser aplicada, sendo
apropriada para criangas com dificuldades de linguagem. Escalas que utilizam
expressbes faciais muito caricatas ou exageradas, as criangas tendem a
escolher os extremos (ou o rostinho totalmente feliz "0" ou o totalmente
desesperado "10"). A gradacao sultil e realista das 6 faces da FPS-R encoraja a

crianga a fazer uma avaliacdo mais refinada e realista da sua dor, melhorando a

A transmissao de luz foi avaliada na regido do musculo masseter de cada

precisdo do diagndstico de dores leves e moderadas.

Figura 3 : Faces da Escala Facial de Dor - Revisada.

3.3.2 Transmissao de luz

participante utilizando o medidor 6ptico SPER Scientific Pocket Laser Power
Meter (Scottsdale, AZ, EUA). O sensor do equipamento foi posicionado na
mucosa jugal, simultaneamente a aplicacdo do laser na regido externa
correspondente ao musculo masseter (Yaroslavsky et al. 2001).

O sensor possui didametro de abertura de 9 mm, correspondendo a uma
area de deteccao efetiva de aproximadamente 0,636 cm?, calculada pela férmula

A = nr?.

A irradiancia transmitida foi determinada pela razao entre a poténcia

registrada no visor do equipamento e a area do sensor, conforme a equacgao:
F= P
A
onde E representa a irradiancia (m\W/cm?), Pa poténcia medida (mW) e

Aa area do sensor (cm?). A mensuragao seguiu metodologia previamente

descrita por Yaroslavsky et al. 2001.
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3.3.3 Temperatura local

A temperatura local foi mensurada por meio de term6metro
infravermelho duplo (Hepta Instrumentos, Sado Paulo, Brasil), com faixa de
medicao de -35 °C a +800 °C, durante a primeira sesséo de tratamento (Figura
4).

-

Figura 4: Mensuragdo da temperatura superficial durante a aplicacdo da fotobiomodulagdo em

participante do estudo.

3.4 Analise Estatistica

As andlises estatisticas foram realizadas no software IBM SPSS
Statistics versdo 28.0 (IBM Corp., Armonk, NY, EUA). A normalidade dos
dados foi avaliada por meio do teste de Shapiro—Wilk. As variaveis continuas
foram apresentadas em média + desvio-padrdao, enquanto as variaveis
categoricas foram descritas em frequéncia absoluta e relativa. A evolugao dos
parametros de dor orofacial ao longo do protocolo de fotobiomodulagao foi
avaliada por analise multivariada para medidas repetidas, utilizando o teste de
Pillai's Trace para investigar o efeito do tempo. Os resultados foram

apresentados como média + desvio-padrao e respectivos valores de p. Para
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a analise exploratéria da magnitude das mudangas observadas entre o
baseline (TO) e o final do protocolo (T4), foram calculadas as diferengas
médias, os intervalos de confianga de 95% (IC95%) das mudangas e os
tamanhos de efeito para medidas repetidas, estimados por meio do Hedges'
g, obtido pela aplicag&o da corregao para pequenas amostras ao tamanho de
efeito padronizado calculado a partir da média e do desvio-padrao das
mudancgas. Os valores de Hedges' g foram interpretados como pequenos
(~0,20), moderados (~0,50) ou grandes (~0,80). A associagdo entre a
irradiancia transmitida através do musculo masseter e as variaveis
antropomeétricas (idade, indice de massa corporal e espessura da bochecha)
foi investigada por meio do coeficiente de correlagdo de Spearman.
Adicionalmente, foram calculados os intervalos de confianca de 95% para os

coeficientes de correlagéo.

Considerando o carater exploratério e piloto do estudo, os tamanhos
de efeito e intervalos de confianga foram utilizados principalmente para
subsidiar o planejamento de futuros ensaios clinicos e a estimativa do
tamanho amostral. Em todas as analises foi adotado nivel de significancia de
5% (p < 0,05).
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4. Resultados

4.1 Magnitude do efeito da fotobiomodulagao sobre a dor orofacial

A Tabela 2 apresenta a magnitude do efeito do protocolo de
fotobiomodulagdo sobre os parametros de dor orofacial. Foram
observadas redug¢des em todos os desfechos avaliados entre o baseline
(TO) e o final da intervengao (T4), com diminuicbes mais expressivas no
numero de dias com dor facial nos ultimos seis meses (A =-13,29 + 14,71
dias) e nos indicadores relacionados a intensidade e interferéncia da dor.
Os tamanhos de efeito, estimados por meio do Hedges' g, variaram de
0,76 a 1,33, indicando efeitos predominantemente grandes. As maiores
magnitudes de efeito foram observadas para a pior dor facial nos ultimos
30 dias (g = 1,33), para a interferéncia da dor nas atividades diarias (g =
1,27) e para a intensidade média da dor facial nos ultimos 30 dias (g =
1,17). Além disso, a intensidade da dor facial no momento da avaliagao e
a interferéncia da dor na capacidade de estudar também apresentaram
grandes magnitudes de efeito (g = 1,01), enquanto o numero de dias com
dor facial nos ultimos seis meses (g = 0,78) e 0 numero de dias em que a
dor impediu atividades habituais (g = 0,76) apresentaram efeitos

moderados a grandes.
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Tabela 2. Magnitude do efeito do protocolo de fotobiomodulagao sobre os pardmetros de dor

orofacial
1C95%
da Hedge
Variavel T0 T4 A T4-TO
mudang sg
a
Nudmero de dias com dor facial 2,00+ -1329+ -26,89;
15,29 + 14,50 0,78
nos ultimos 6 meses 3,83 14,71 0,31
Intensidade da dor facial no 0,00+ -2,57+ -4,63;-
2,57 £ 2,23 1,01
momento da avaliagao 0,00 2,23 0,51
Pior dor facial nos ultimos 30 0,00+ -3,71+ -5,96; -
3,71+243 1,33
dias 0,00 2,43 1,47
Intensidade média da dor facial 0,29+ -257+ -4,33;-
2,86+ 1,95 1,17
nos ultimos 30 dias 0,76 1,90 0,81
Numero de dias em que a dor 0,29+ -157% -3,25;
, o L 1,86 + 2,04 0,76
impediu atividades habituais 0,76 1,81 0,11
Interferéncia da dor nas 0,00+ -2,86+ -4,66;-
2,86 + 1,95 1,27
atividades diarias 0,00 1,95 1,05
Interferéncia da dor nas 0,00+ -229+ -4,26;-
229+214 0,93
atividades principais e lazer 0,00 2,14 0,31
Interferéncia da dor na 0,00+ -257+ -4,63;-
2,57 +2,.23 1,01
capacidade de estudar 0,00 2,23 0,51

Os dados sao apresentados como média * desvio-padréo. A representa a diferenga entre o
final do protocolo (T4) e o baseline (TO0). Os intervalos de confianga de 95% (IC95%) referem-
se a mudancga observada entre TO e T4. O tamanho de efeito foi calculado por meio do Hedges.
Valores aproximadamente 0,20, 0,50 e 0,80 indicam tamanhos de efeito pequeno, moderado e

grande, respectivamente.

4.2 Caracterizagdao da Amostra

A Tabela 3 apresenta as caracteristicas demograficas, antropométricas,
clinicas e relacionadas a fotobiomodulagdo dos participantes incluidos no
estudo. A amostra foi composta por sete individuos, com idade média de 11,0 +
3,6 anos, sendo 57,1% do sexo feminino. O indice de massa corporal médio foi
de 22,0 + 4,1 kg/m2. Em relagao ao fototipo de pele, observou-se predominio do
fototipo Il (57,1%), seguido dos fototipos 1l (28,6%) e IV (14,3%). A poténcia
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transmitida e a irradiancia transmitida meédias foram de 0,41 £ 0,10 mW e 0,63
0,16 mW/cm?, respectivamente. As temperaturas das regides avaliadas variaram
entre 32,1 +4,0°C e 33,3 £ 2,7°C, indicando relativa homogeneidade da amostra
quanto as caracteristicas analisadas.

Tabela 3: Caracteristicas demograficas, antropométricas, clinicas e relacionadas a
fotobiomodulacao dos participantes no baseline

Total da amostra (n= 07)

Idade, anos 11,0+ 3,6
Sexo feminino, n (%) 4 (57,1)

IMC, kg/m? 22,0+ 4,1
Espessura da bochecha, mm 279+4,7

Fototipo de pele, n (%)

Fitzpatrick | 0 (0,0)
Fitzpatrick Il 2 (28,6)
Fitzpatrick Il 4 (57,1)
Fitzpatrick IV 1(14,3)
Fitzpatrick V 0 (0,0)
Fitzpatrick VI 0 (0,0)
Poténcia transmitida, mW 0,41 £0,10
Irradiancia transmitida, mW/cm? 0,63+0,16
Temperatura da regido do musculo masseter, °C 324+0,8
Temperatura da regido do meato acustico, °C 33,3+2,7
Temperatura da regido temporal, °C 33,2126
Temperatura da regido cervical, °C 321+4,0

Dados apresentados em média + desvio padréo ou frequéncia absoluta e relativa. IMC =

indice de massa corporal.



37

4.3 Evolucao da dor orofacial durante o protocolo de fotobiomodulagao

A Tabela 4 apresenta a evolugéo dos parametros de dor orofacial ao longo
do protocolo de fotobiomodulagdo. Observou-se redugdo progressiva das
meédias para todas as variaveis avaliadas ao longo do tempo, com escores
préximos de zero para a maioria dos desfechos ao término do acompanhamento.
As maiores reducdes foram observadas no numero de dias com dor facial nos
ultimos seis meses, que diminuiu de 15,3 £ 14,5 para 2,0 = 3,8 dias, € nos
indicadores de intensidade e interferéncia da dor, cujos valores médios atingiram
zero ao final do protocolo. Apesar da melhora descritiva observada ao longo do
tempo, ndo foram identificados efeitos estatisticamente significativos para

nenhuma das variaveis analisadas (p > 0,05).



Tabela 4: Evolugao dos parametros de dor orofacial ao longo do protocolo de

fotobiomodulacao.
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Variavel TO T1 T2 T3 T4 p
Numero de dias com
15,3 + 79+ 20+
dor facial nos ultimos 16,7 £ 13,7 1,3+2,6 0,175
14,5 7.6 3,8
6 meses
Intensidade da dor
11+ 0,0 +
facialnomomentoda 26+22 20+23 16 0,3+0,8 0.0 0,399
avaliagdo ’ ’
Pior dor facial nos 2,6 0,0 +
3724 34+25 0,9+1,1 0,123
ultimos 30 dias 1,9 0,0
Intensidade média da
11+ 0,3+
dor facial nos ultimos 2,9+20 29+25 16 0,6+1,0 0.8 0,279
30 dias ’ ’
Numero de dias em
0,6 + 0,3+
que a dor impediu 1,9+20 1,7+1,8 |5 0,3+0,8 0.8 0,220
atividades habituais ’ ’
Interferéncia da dor 0,9+ 0,0 +
29+20 2020 09+1,1 0,084
nas atividades diarias 1,1 0,0
Interferéncia da dor
0,9+ 0,0 +
nas atividades 2,3+21 1,1+1,1 | 0,3+0,8 0.0 0,316
principais e lazer ’ ’
Interferéncia da dor
09+ 0+
na capacidade de 26+22 14+15 1 1 09+11 0,157

estudar

Os dados sao apresentados como média + desvio-padrao. Os valores de p referem-

se ao efeito do tempo obtido por andlise multivariada para medidas repetidas (Pillai's

Trace). TO = avaliagao pré-intervengao (baseline); T1 = avaliagao apds a 12 semana

de tratamento; T2 = avaliagdo apds a 22 semana de tratamento; T3 = avaliagdo apds

a 32 semana de tratamento; T4 = avaliacdo apds a 4% semana de tratamento.
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4.4 Associacao entre caracteristicas antropométricas e irradiancia

transmitida

A Tabela 5 apresenta a associagao entre caracteristicas antropométricas
e a irradiancia transmitida através do musculo masseter. Nao foram observadas
correlagdes significativas entre a irradiancia transmitida e o indice de massa
corporal, a idade ou a espessura da bochecha (p > 0,05). Além disso, os
coeficientes de correlagao apresentaram magnitudes baixas, indicando fraca
associacao entre as variaveis avaliadas. Embora tenha sido observada uma
tendéncia de associagao positiva para o indice de massa corporal (rho = 0,180)
e para a idade (rho = 0,091), e uma tendéncia de associacao inversa para a
espessura da bochecha (rho = -0,162), os amplos intervalos de confianca
sugerem elevada incerteza das estimativas, compativel com o reduzido tamanho

amostral do estudo.

Tabela 3: Associacao entre caracteristicas antropométricas e a irradiancia transmitida
através do musculo masseter.

Irradidncia transmitida (mW/cm?)

Coeficiente de
Variavel independente . IC95% p
correlagao (rho)

indice de massa corporal

0,180 -0,679 a 0,831 0,699
(kg/m?)
Idade (anos) 0,091 -0,725 a 0,801 0,846
Espessura da bochecha

-0,162 -0,825 a 0,689 0,728

(mm)

Coeficientes obtidos por correlagao de Spearman. Valores positivos indicam
associagao direta e valores negativos indicam associagdo inversa entre as variaveis

antropomeétricas e a irradiancia transmitida.
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4.5 Correlagcdao de Spearman entre fototipo de pele e temperatura das

regioes avaliadas

A Tabela 6 apresenta a associacao entre o fototipo de pele e a temperatura das
regides avaliadas. Nao foram observadas correlagdes significativas entre o
fototipo de pele e a temperatura do musculo masseter, meato acustico, regido

temporal ou regido cervical (p > 0,05).

Tabela 4: Correlagdo de Spearman entre fototipo de pele e temperatura das regides avaliadas

Fototipo de pele

Coeficiente de
Variavel independente 1C95% p
correlagao (rho)

Temperatura da regiao do

-0,124 -0,812a0,709 0,791
musculo masseter
Temperatura da regido do

-0,201 -0,837 a 0,667 0,666
meato acustico
Temperatura da regiao

-0,482 -0,911a0,449 0,273
temporal
Temperatura da regido cervical 0,239 -0,644 a 0,849 0,606

Coeficientes obtidos por correlagdo de Spearman.
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5. Discussao

Os achados do presente estudo piloto mostraram reducdo dos parametros de
dor muscular orofacial entre o baseline (TO) e o final do protocolo (T4) apds a
aplicagao da fotobiomodulagdo com laser superpulsado de duplo comprimento
de onda, em 810 nm e 980 nm. A redugao progressiva dos escores medios e a
obtencdo de valores proximos de zero ao final do protocolo indicam um sinal
clinico preliminar favoravel. Esses resultados devem ser interpretados dentro da
proposta de um estudo piloto, cujo objetivo principal foi gerar dados iniciais de
resposta clinica, seguranca térmica, irradiancia transmitida (mW/cm?) e

estimativas para o planejamento de futuras investigacoes.

A interpretacdo desses achados deve considerar as particularidades da
avaliacao da dor em criangas e adolescentes. Nessa faixa etaria, barreiras de
linguagem e fatores emocionais, como ansiedade, podem dificultar a
mensuracao precisa do estimulo doloroso e influenciar a percepgédo da dor no
ambiente clinico (Pizolato, Freitas e Gavido, 2013). No presente estudo, o
questionario baseado na Graded Chronic Pain Scale, com auxilio visual da Faces
Pain Scale-Revised permitiu acompanhar a evolugado dos sintomas relatados
pelos participantes ao longo do protocolo. Assim, a redugao dos escores de dor,
sugere que o protocolo foi capaz de produzir dados clinicos mensuraveis e
promissores em uma populagao na qual a avaliagao da dor é reconhecidamente

complexa.

A melhora observada nos parametros de dor pode ser discutida a luz dos
mecanismos biologicos propostos para a terapia laser de baixa poténcia. A
literatura descreve que a fotobiomodulacéo pode estar relacionada a modulagao
da conducgao de estimulos dolorosos em fibras aferentes do tipo C e A-delta,
além da diminuicao da liberagdo de neuropeptideos pré-inflamatérios (Roberts
et al., 2010). Os resultados do presente estudo, caracterizados por redugao
progressiva dos parametros de dor, sdo compativeis com essa possibilidade
bioldgica. No entanto, esses mecanismos nao foram avaliados diretamente nesta
investigacdo. Portanto, eles ajudam a contextualizar os achados clinicos, mas

nao devem ser interpretados como mecanismos comprovados pelo estudo.
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Além da resposta clinica, o protocolo avaliado apresenta caracteristicas
relevantes para a populacdo pediatrica por ser rapido e nao invasivo. Essa
caracteristica é particularmente importante em criangas e adolescentes, nos
quais procedimentos mais confortaveis podem favorecer a aceitagao clinica e a
adesao ao tratamento. A literatura ja aponta o interesse por abordagens n&o
invasivas no manejo de condigdes dolorosas em pacientes jovens, com papel
preventivo, visando mitigar o risco de fenbmenos de sensibilizagdo central e a
consequente cronificagcdo da memoaria nociceptiva facial (Roberts et al., 2010).
No presente estudo, a aplicacdo do protocolo foi acompanhada por melhora
descritiva dos parametros de dor, o que reforca sua viabilidade inicial como
estratégia a ser explorada em futuras investigacdes. Ainda assim, os dados néo
permitem inferir efeitos preventivos sobre sensibilizagao central, cronificagcao da

dor ou outros desfechos nio avaliados.

A reducdo descritiva da dor também pode ser analisada considerando as
propriedades fisicas e Opticas do regime de emissao superpulsado utilizado no
protocolo. Diferentemente dos sistemas de emissao continua, o laser
superpulsado emite pulsos de luz de alta intensidade em intervalos de tempo
muito curtos (De Souza et al., 2022). Essa caracteristica pode favorecer a
entrega de poténcia de pico elevada na superficie tecidual, com menor tendéncia
ao acumulo térmico superficial quando utilizada dentro de parametros
adequados. No presente estudo, esse aspecto dialoga com os achados térmicos
observados, uma vez que as temperaturas registradas nas regides avaliadas
permaneceram em faixas fisiolégicas esperadas. Assim, os dados obtidos
sugerem comportamento térmico preliminarmente favoravel do protocolo,
embora a auséncia de medidas seriadas antes, durante e apds a irradiagcao

impecga conclusdes definitivas sobre seguranga térmica.

O protocolo utilizado associou os comprimentos de onda de 810 nm e 980 nm.
Estudos sobre fotobiomodulacdo descrevem que diferentes comprimentos de
onda podem apresentar padrbes distintos de interagdo com os tecidos
bioldgicos, o que justifica o interesse por protocolos que utilizam mais de uma
faixa espectral (Caroll et al., 2014). Enquanto o comprimento de onda de 810 nm
possui como alvo molecular primario a enzima citocromo ¢ oxidase na cadeia

transportadora de elétrons mitocondrial, resultando no incremento de adenosina
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trifosfato (ATP) e na modulacdo de espécies reativas de oxigénio (ROS), o
comprimento de onda de 980 nm apresenta alta afinidade pelos canais de agua
dependentes de voltagem na membrana celular (Karu, 1999; Wang e Piao,
2022). Esta interagao fotbnica na faixa dos 980 nm altera a permeabilidade
lipidica e promove o relaxamento imediato das fibras do musculo masseter,
justificando o controle precoce do espasmo muscular doloroso e superando as
limitacbes terapéuticas de protocolos baseados em comprimentos de onda
unicos (Wang L. e Wu, H., 2012). No presente estudo, a utilizagdo combinada
desses comprimentos de onda foi acompanhada por reducdo descritiva dos
parametros de dor e por auséncia de alteragdes térmicas evidentes nas regides
avaliadas. Entretanto, ndo foram avaliados marcadores celulares, bioquimicos
ou musculares, e também nao houve comparagao com protocolos baseados em
comprimento de onda unico. Dessa forma, os achados apoiam a plausibilidade
do protocolo utilizado, mas nao permitem afirmar superioridade do duplo

comprimento de onda.

A mensuragdo da irradidncia transmitida (mW/cm?) foi um dos aspectos
metodoldgicos relevantes deste estudo piloto. Observou-se poténcia transmitida
média de 0,41 + 0,10 mW e irradidncia transmitida média de 0,63 + 0,16 mW/cm?
através da regido massetérica, com deteccdo na face interna da mucosa jugal.
Esses resultados indicam que foi possivel quantificar a fragao de luz detectada
apo6s atravessar os tecidos avaliados, oferecendo um dado objetivo sobre o

comportamento optico do protocolo em uma condigéo clinica pediatrica.

A baixa irradiancia transmitida (mW/cm?) observada pode ser compreendida
considerando os fendmenos de atenuacao Optica esperados em tecidos
biologicos. A literatura descreve que, ao atravessar os tecidos, a radiagao
luminosa sofre absorg¢ao, espalhamento e reflexado, o que reduz a quantidade de
luz detectada ao longo do trajeto (Hamblin, 2006). Assim, a baixa irradiancia
transmitida (mW/cm?) encontrada no presente estudo é coerente com a
atenuacgao Optica esperada nesse trajeto tecidual. No entanto, a mensuracéo
realizada pelo SPER nao permite determinar exatamente em quais camadas a
energia foi absorvida nem confirmar a dose efetivamente entregue ao musculo

masseter.
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A analise exploratoria ndo identificou associagdes estatisticamente significativas
entre a irradiéncia transmitida (mW/cm?) e as variaveis antropométricas
avaliadas, incluindo idade, indice de massa corporal e espessura da bochecha.
Os coeficientes de correlacdo apresentaram magnitudes baixas, e os intervalos
de confianca foram amplos, indicando elevada incerteza das estimativas.
Modelos tedricos e simulagdes oOpticas sugerem que a espessura tecidual, a
composi¢cao dos tecidos e o espalhamento 6ptico podem influenciar a
propagacao da luz em tecidos biolégicos (Wang e Wu, 2012; Jacques, 2013). No
presente estudo, essa relacdo nao foi confirmada na amostra avaliada. Esse
resultado pode refletir a homogeneidade relativa dos participantes, a limitada
variagao anatdmica da populagdo estudada ou o pequeno tamanho amostral,
nao sendo possivel excluir associagdes clinicamente relevantes em amostras

maiores.

Quanto ao comportamento térmico, as temperaturas registradas nas diferentes
regides anatdbmicas avaliadas permaneceram em faixas fisioldgicas esperadas.
Esse achado é relevante porque a aplicacdo de fontes luminosas em criangas e
adolescentes deve considerar ndo apenas a resposta clinica, mas também a
tolerabilidade do procedimento. Em pacientes pediatricos, o desconforto fisico
pode interferir na aceitacdo e na colaboragdo durante procedimentos clinicos
(Seraj, 2023). No presente estudo, a auséncia de alteragbes térmicas evidentes
nas regides avaliadas reforga a viabilidade inicial do protocolo nas condigdes
testadas. Contudo, como ndo foram realizadas medidas seriadas antes, durante
e apos a irradiagdo, esses dados devem ser interpretados como indicativos
preliminares de comportamento térmico favoravel, e ndo como comprovagao

definitiva de seguranca térmica.

A relagcao entre fototipo de pele e temperatura também foi explorada. No
presente estudo, ndo foram observadas correlagdes significativas entre o fototipo
de Fitzpatrick e as temperaturas registradas nas regides avaliadas. Esse achado
€ favoravel dentro das condi¢cdes avaliadas, especialmente porque a amostra
incluiu participantes com fototipos Il, Ill e IV. No entanto, a literatura descreve
que a melanina pode influenciar a absorcdo superficial da luz e,
consequentemente, o aquecimento cutdneo sob determinados parametros de

irradiacdo (Anderson e Parrish, 1983). Estudos sobre fontes luminosas e
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interagdo com tecidos cutdneos também destacam a importancia do controle
térmico durante a aplicagdo de luz em tecidos biologicos (Barolet, 2008;
Joensen, 2011). Assim, embora os resultados nao indiquem associagao
significativa entre fototipo e temperatura, o predominio do fototipo Ill e 0 pequeno
numero de participantes por categoria impedem concluir que a resposta térmica

seja equivalente entre diferentes fototipos.

Os tamanhos de efeito observados nos desfechos de dor foram classificados
como grandes, variando de 0,87 a 1,53. Esses valores reforcam a presencga de
um sinal clinico preliminar promissor, especialmente porque a reducio foi
observada em diferentes indicadores de dor. Em um estudo piloto, esses
achados tém importancia metodoldgica, pois fornecem estimativas iniciais de
variabilidade e magnitude de efeito que podem subsidiar o calculo amostral e o
delineamento de futuros ensaios clinicos controlados. No entanto, em amostras
pequenas, tamanhos de efeito podem ser instaveis e superestimar a magnitude
real da intervencéo. Portanto, esses valores ndo devem ser interpretados como

evidéncia definitiva de eficacia terapéutica.

As principais limitagées deste estudo incluem o reduzido tamanho amostral, a
auséncia de grupo controle, a utilizacdo de medidas clinicas derivadas de escala
ordinal de dor e a auséncia de medidas seriadas de temperatura. Além disso,
embora a poténcia transmitida e a irradiancia transmitida (mW/cm?) tenham sido
quantificadas, o método utilizado ndao permite determinar a distribuicao espacial
da energia nos tecidos nem a dose efetivamente absorvida pelo musculo
masseter. Essas limitagbes restringem a generalizagao dos achados, limitam a
interpretacdo da segurancga térmica e impedem o estabelecimento de relagbes
causais entre o protocolo de fotobiomodulacdo e a melhora dos parametros de
dor.

Apesar dessas limitagdes, o presente estudo alcangou sua finalidade
exploratéria ao fornecer dados preliminares sobre resposta clinica,
comportamento térmico, poténcia transmitida, irradiancia transmitida (m\W/cm?)
e tamanhos de efeito em criancas e adolescentes com dor orofacial. Os achados
sugerem melhora descritiva dos parametros de dor, comportamento térmico

preliminarmente favoravel e viabilidade metodolégica da mensuragdo da
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irradiancia transmitida (mW/cm?) na regido massetérica. Assim, embora nao
permitam afirmar eficacia clinica ou seguranca térmica definitiva, os resultados
oferecem uma base inicial relevante para o planejamento de futuros ensaios
clinicos controlados, com maior tamanho amostral, grupo comparador, medidas

térmicas seriadas e acompanhamento longitudinal.
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6. Consideragoes Finais

Os resultados deste estudo piloto sugerem que o protocolo de
fotobiomodulag&o com laser superpulsado de duplo comprimento de onda (810
nm e 980 nm) apresenta potencial para o manejo da dor orofacial em criangas
e adolescentes, tendo sido observado redugao dos parametros clinicos de dor
ao longo do periodo de acompanhamento. Embora ndo tenham sido
identificadas diferengas estatisticamente significativas, os achados apontam um
sinal clinico preliminar favoravel e reforcam a viabilidade da aplicacao do

protocolo na populagao estudada.

Além da avaliagao clinica, o estudo permitiu caracterizar aspectos
fisicos relacionados a interagao da luz com os tecidos, incluindo a
mensuracgao da irradiancia transmitida através da regidao massetérica e o
monitoramento das temperaturas nas areas irradiadas. Em conjunto, os
resultados contribuem para ampliar o conhecimento sobre a aplicacao da
fotobiomodulagdo em Odontopediatria e fornecem parametros preliminares
de variabilidade e tamanho de efeito que poderao subsidiar o planejamento
de futuros ensaios clinicos controlados. Dessa forma, os achados
constituem uma base inicial relevante para o desenvolvimento de protocolos
mais precisos, individualizados e fundamentados em evidéncias para o

manejo da dor orofacial na populagao infantojuvenil.
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ANEXO | — Clinical Trials

Protocol Regisiration and Results System

ClinicalTrials.gov Protocol Registration and Results Systerm (PRS) Receipt

Release Date: June 12, 2025

ClinicalTrials.gov ID: NCTO7031505

Study Identification

Unigue Protocol 1D:
Erief Title:

Official Title:

Secondary 1Ds:

Study Status
Record Verification:
Owerall Status:
Study Start:
Primary Completion:

Study Completion:

Sponsor/Collaborators

Sponsor:
Responsible Party:

Collaborators:

Oversight
U.5. FDA-regulated Drug:
U.5. FDA-regulatad Device:
U.S. FDA IND/IDE:

Human Subjects Review:

SuperpulsedLaser

Effects of Photobiomodulation With Superpulsed Laser and Dual Wavelengths
in Children and Adolescents

Effects of Photobliomodulation With Superpulsed Laser and Dual Wavelength
{810 + 980 NM) in Children and Adolescents With Facial Muscle Pain and
Headache: Protocol for a Randomized Controlled Clinical Trial

June 2025

Mot yet recruiting

July 1, 2025 [Anticipated]
December 31, 2025 [Anticipated]
April 30, 2026 [Anticipated]

University of Nove de Julho

Principal Investigator

Investigator: Sandra Kalil Bussaderi [SBussadori]
Official Title: Principal Investigator
Affiliation: University of Nove de Julho

Mo
Mo
Mo

Board Status: Approved

Approval Number: B4983624.0.0000.5511/ 7.358.797
Board Name: Asscciacdo Educacional Move de Julho
Board Affiliation: Universidade Nove de Julho
Phone: +55 11 3385-9010
Email: comitedeetica@unincwve.br
Address:
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Diata Monitoring:
FDA Regulated Intervention:

Study Description

Brief Summary:

Datailed Description:

Conditions
Conditions:
Keywords:
Study Design
Study Type:

Primary Purpose:

Study Phasea:
Interventional Study Model:
Numbar of Arms:

Masking:

Allocation:

Enrcliment:

Arms and Interventions

Rua Vergueiro, 235/248 { 12 andar/ sala 02 / 530 Paulo - 5P
Yes
Mo

This randomized clinical trial evaluates the effects of photobiomodulation with
a superpulsed diode laser (810 + 980 nm) on orofacial pain and tension-type
headache in children and adolescents. Sixty participants will be assigned

to receive active PBM or sham therapy over eight sessions. Pain and
anthropometric variables will be assessad.

Orofacial pain and tension-type headache are common in children and
adolescents, often impairing school performance, social interactions, and
functional development. Due to potential side effects of pharmacological
treatments, non-pharmacological alternatives like photobiomodulation

(PBM) are being studied. This protocol evaluates the effects of PEM with

a superpulsed dual-wavelength diode laser (810 nm + 880 nm) applied to
masseter and temporal muscles across eight sessions. Sixty participants
(aged 6-17) will be randomized into two groups: G1 (active PEM) and G2
(sham). Anthropometric data (age, weight, height, BMI, Fitzpatrick phototype),
penatrated enargy, and local temperature will ba recorded. Pain will be
assessed using the Faces Pain Scale and the ICHD-3 questionnaire. The
primary outcome is pain reduction. Secondary cutcomes include correlations
between anthropometric factors, energy penetration, and clinical response. A
limear mixed model with repeated measures will be used for statistical analysis.

Facial Pain
Headache

Interventional
Treatment

A

Parallel Assignment
2

Single (Participant)
Randomized

60 [Anticipated)]

Arms

Experimental: Group 1 - Local photobiomodulation
Participants in this am will receive local
photobiomodulation using a high-power superpulsed

Assigned Interventions
Device: Active Photobiomadulation
Local photobiomodulation using a high-powar
superpulsed diode laser (GeminiEvo, Ultradent,

- Pege2ofd -
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Arms

Assigned Intarventions

diode laser (GeminiEvo, Uliradent, USA) with dual
wawalengths (B10 nm and 980 nm). The protocol
consists of 8 sessions (fwice weekly for 4 weeks), with
laser applied to the masseter, temporal, trapezius,
and temporomandibular joint (TMJ) regions. Each
paoint will be iradiated for 13 seconds using 4 J of
energy (10.52 Jicm®) with a contact technigue. Safety
procedures include use of protective eyewear and
disinfection of the device tip.

USA) with dual infrared wavelengths (810 nm and

980 nm). Eight sessions will be conducted (twice a
week for 4 weeks). Application will be at cne point
each on the masseter, temporal, trapezius, and
temporomandibular joint regions. Each point will be
irradiated for 13 seconds with 4 J of energy {10.52 J/
cm®). in contact mode. The procedure includes safety
measures such as protective eyewear and disinfection
of the laser fip.

Sham Comparator: Group 2 - Sham local
photobiomodulation

Participants in this am will undergo the same
treatment protocol as the experimental group.
However, the device will be deactivated (no laser
emission), while maintaining the guide light and
operational sounds to ensure participant blinding. All
application parameters and session conditions will
mimic the active group.

Device: Sham Photobiomadulation

The same application protocol as the experimental
group will be followed, using the same laser device
({GeminiEvo, Ultradent, USA), but with the laser
emission deactivated. The guide light and sound
will remain active to preserve participant blinding.
Application points, duration, frequency, and session
environment will be identical to the active group.

Outcome Measures
Primary Cutcome Measure:

1. Pain intensity based on Faces Pain Scale
The Faces Pain Scale will be completad waekly by the legal guardians during the second therapautic session of each
treatment week.

[Time Frame: Weekly, up to 4 weeks]

2. Headache classification using ICHD-3
The ICHD-3 questionnaire will be completed weekly by the legal guardians during the second therapeutic session of
each treatment week.

[Time Frame: Weekly, up to 4 weeks]

Secondary Outcome Measure:

3. Light transmission
Light transmission will be assessed through each participant's index finger and cheek (masseter muscle) using a
SPER Scientific Pocket Laser Power Meter. The measurement will follow the Yaroslavsky method and will be collected
during the first treatment session.

[Time Framea: Day 1]

4. Local temperature
Temperatura will be measured using a dual infrared laser thermomater during the first treatment session, specifically
during the application of photobiomodulation.

[Time Frame: Day 1]

Eligibility
Minimum Age: 6 Years

Maximum Age: 17 Years

Senx: All

Gender Based: No

Accepts Healthy Voluntears: No

- Pege3ofd -



Criteria: Inclusicn Criteria:

» Children and adolescents 6 to 17 years of age enrolled at the medical
and dental clinic of Universidade Nove de Julho (UNINOVE), Vergueiro
Campus;

» Children and adolescents who present with at least one symptom of
orofacial pain and/or headache, according to the Faces Pain Scale and the
childhood and adolescence headache guestionnaire based on the ICHD-3

Exclusion Criteria:

» Pregnant adolescents;

= Having taken corticoids, non-stercidal anti-inflammatory drugs or
analgesics in the previous 30 days;

» Having taken isotretinoin,

* Individuals who report photosensitivity to laser or LED in previous
treatments.

Contacts/Locations

Central Contact Person:
Cenfral Contact Backup:
Study Officials:
Locations:

IPDSharing
Plan to Share IPD:

References
Citations:
Links:

Available IPDInformation:

- Pegedofd -
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ANEXO Il - Aprovacéo Comité de Etica em Pesquisa

UNIVERSIDADE NOVE DE = Plaboforma
JULHO - UNINOVE %oﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Ti'l'.uludaPE'squisa:RELAg.a.O ENTRE OS5 EFEITOS DA FOTOBIOMODULA(;;.O COM LASER
SUPERPULSADO E DUPLO COMPRIMENTO DE ONDA (810nm + 880nm) EM
CRIANCAS E ADOLESCENTES COM SINTOMAS DE DOR NOS MUSCULOS
FACIAIS E CEFALEIA: ENSAIO CLINICO CONTROLADO E RANDOMIZADO

Pesquisader: Carcline Cristina Batista de Camargo

Area Temitica:

Versdoe: 3

CAAE: 84082024.0.0000.5511

Instituigio Proponente: ASSOCIACAD EDUCACIONAL NOVE DE JULHO
Patrocinador Principal: Financiamento Froprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 7.358.787

Apresentagio do Projeto:
As informagdes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetivo da Pesguisa” e "Avaliagio dos

Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquive Informagdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMA';(SES_EIJ;«SICAS_D-D_F'ROJETO_2454331.pdf. de 28/01/2025).

A dor orofacial @ a cefaleia tensional s3o sintomas que acometem criancas & adolescentes & muitas vezes
comprometem o rendimento escolar, habilidade social & desenvolvimento funcional. O tratamento para
redugdo da sensagdo dolorosa deve ser escolhido com cautela, pois o tratamento medicamentoso pode
trazer efeitos colaterais e sobrecarregar o organismo dos pacientes com dor. O laser de baixa e alta
poténcia tem sido utilizads som aplicagdes locais para o controle da dor. O objetive deste prajets serd
avaliar os efeitas da fotobiomodulagdo utilizando laser de diodo superpulsade com compriments de onda
duplo (210nm + 980nm} com as varaveis aniropométricas no uso com a aplicagdo local em criangas
adolescentes com sintomas de dor nos misculos faciais e cefaleia tensional. Para tanto, serdo
selecionados 80 criangas e adolescentes que serdo divididos em 2 grupos. O 31 recebera como tratamento
a fotobiomedulagde local nos misculos masseter & temporal em 4 sessdes, e o G2 serdo realizados os

mesmes procedimentos gue o G1, mas com o eguipamento desligade

Enderego: VERGUEIRD n® 2350245 12° andar sala 02

Bairro:  LIEERDADE CEP: 71.504-D01
UF: =P Municiplo: SAD PAULD
Telafone: [11)3385-0010 E-mall: comitedeeticauninowe. br
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Contirsaclo do Parecer: 7.358.757

(sham). Antes da aplicagdo serdo coletadas informagdes como: idade; fototipo de pele (classificada pela
escala de Fitzpaftrick), peso, altura e indice de massa corporal (IMC). Além das variaweis demograficas e
antropométricas, sera quantificada a energia penetrada por meio de medidor de poténcia e analisadas as
informagdes dos questionarios de sintomas de dor nos misculos faciais e cefaleia. Os dados serdo tratados
estatisticamente pelo teste de Analise de Variancia (ANOWA) seguido pelo teste de Tukey guando
necessario. Para os resultados do fratamento nos pericdos do estudo sera utiizado o teste T pareado. Sera

considerado p= 0,05 como nivel de significincia estatistica.

Objetive da Pesquisa:
Hipétese:
A fotobiemodulag3o com duplo compriments de onda & efetive para o tratamento da dor orofacial e cefaleia

em criangas/adolescentes.

Objetive Primario:

Analisar o efeito da FBM local nos sintomas de dor orofacial efou cefaleia, segundo o questionario The
Faces Pain Scale (10) e o questionaric de cefaleia na infancia e adolescéncia baseado no International
Classification of Headache Disorders (ICHD-3);

Objetivo Secundario:

- Avaliar a relagdo entre os efeitos do tratamento com a fotobicmodulacio e as variaveis antropométricas,
através de aplicagies locais em criangas =

adolescentes com sintomas de dor orofacial efou cefaleia tensional.

- Analisar a quantidade de energia que penetra no tecido da regidc do misculo masseter utilizando laser
superpulsado com duple comprimento de

onda;

- Analisar se ha correlagdo entre a penetragdo de energia nos tecidos na regifo do misculo masseter com

as seguintes variaveis: peso corporal, altura, indice de massa corporal, temperatura local e fototipo de pele.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O uso do laser mo rosto da crianga e adolescente € considerade seguro, mas pode acontecer pequenos

riscos, come leve desconforio, ou aquecimento na area tratada. Também caso tenha

Enderego: WVERGUEIRD n* 235245 12° andar sala 02

Balrro: LIBERDADE CEP: {1.504-DD1
UF: =P Municiphe: SAD PAULD
Tedafone: [11)3335-2010 E-mall: comitedestica@uningys.or
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contate com os olhos sem protegdo, podera sentir um desconforto O participants ou o responsavel pode se

sentir envergonhado ac responder as perguntas do questionario.

Beneficios:

M3o ha beneficios dirstos ao pacienta.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Projeto de 3 vers3o.

Trata-se de um estudo clinico randomizado placebo controlado & que o grupe tratamento fard uso da FEM &
de placa terapéutica & o grupo controle fara uso do FBM placebo + placa terapéutica. Ambos os pacientes
estaric em seguimento na clinica odentologica da UNMINOVE com seguimento de suas necessidades
cdontolagicas. (vide descrigio projeto critérios de inclusdo e exclus3o e TCLE (item 4 procedimentos da

fase experimental ).

Desfecho primaric & a pontuagdo das respostas aos questionarios clinico The Faces Pain Scale & ICHD-3

{avaliagdo de dor & cefaléia).

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigataria:
Mo parecer #7.312.757 foram apontadas as seguintes pendéncias:

Mo TCLE:

- Justificativa (item 3): consta "Estamos buscando um tratamento mais seguro, diferente do uso de
remédios, que podem causar efeitos ruins ao corpo.”, a frase deve ser readequada substituir o termo "mais
seguro” por "alternative” e todo tratamento potencialmente podem causar efeitos adverses, n3o 50 o usc de
remédios. A justificativa foi revisada, porém, o colegiado entende que, no formato apresentado, ela ainda
ndo atende plenamente ao objetive do item. O trecho "gue seja conforiavel, tenha menos retomo com o
profissional & que a melhora seja por um prazo maior do que os tratamentos que ja existem" pode induzir o
participante a aderir ao experiments com expectativas inadequadas, como a cbtencio de resultades de
longo prazo & maior conforto, o gque ndc possui comprovacdo na literatura e ndo esta sendo testado no

protocole proposto. Assim, recomenda-se ajustar o item.

Enderego: VERGUEIRD n® 2357245 12° andar sala 02

Balrmo: LIEERDADE CEP: 01.504-D04
UF: 5P Municiple:  SAOQ PAULD
Telafons. [11)3335-2010 E-mall: comitedestica@uningye. or
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[PENDENCIA ATENDIDA]

- Formas de Ressarcimento das Despesas decomrentes da Participagdo na Pesquisa (item 11):passou a ser
intitulado Ressarcimento & Provimento Material Prévie). Deixzar claro no texto que o participante e
acompanhante direito de ser ressarcido por despesas essenciais, como transperie & alimentagdo, para gue
nao tenha prejuizos com sua participagdo na pesquisa. A pesquisadora descreveu que "Caso tenha
dificuldades ou se sinta prejudicagdo quanto ao deslocamento e/ou & alimentagdo no trajeto e
acompanhamente do estudo, vocé & sew acompanhante poderdc ser ressarcidos pelo pesquisador
responsavel". E preciso deixar de maneira explicita que o participante tem o direito so ressarciments das

custas com transporte & alimentagdo para a participagdo no exparimenta.
[FEM DENCIA ATENDIDA]

- Conforme re-cnmendagin do Sisterna CEP/CONEF, os cabegalhos e assinaturas dos itens 17 e 18 devem
estar integralmente contides em uma dnica lauda, garantindo que cada item inicie e finalize na mesma
pagina, ainda que o item 17 permanega em uma lauda e o item 18 em outra. Recomenda-se, portanto,

ajustar a formatagio para atender a essa diretriz.

[PENDENCIA ATENDIDA]

Recomendagdes:

Em caso de dividas entre em contato com nosso canal direto de comunicacdo.
Comité de Etica em Pesqguisa com Seres Humanos da UNINOWVE (5511).
Telefone: (11) 33852010

E-mails: comitedeeticaf@uninove.br & aninhagffuninove.br

Horario de funcionamenta: das 11h30 s 13H00 & das 15H30 as 19H.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Az pendéncias anteriores foram sanadas. Projeto aprovada.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Seu estudo foi aprovado e, por se tratar de um ensaio clinico, & necessano que o protocolo seja

Enderego. VERGUEIRD n® 233245 12* andar sala 02

Balrro:  LIEERDADE CEP: {4.504-004
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Telefons: [11)3385-2010 E-mall: comitegestica@uningve.or
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submetido a bases de dados publicas, comeo o ReBEC efou ClinicalTrials. Assim que o protocolo for
aprovado em uma dessas plataformas, solicitamos o encaminhamento, por meio de notificagio, do

respective numers de registro.

O pesguisador deverd se apresentar na instituicio de realizacio da pesquisa (que autorizou a realizacio do

estudo) para inicio da coleta dos dados.

O participante da pesquisa (ou seu representants) e o pesquisador responsavel deverdo rubricar todas as
folhas do Termo de Consentiments Livre & Esclarecido - TCLE apondo sua assinatura na Gltima pagina do
referido Termo, conforme Carta Circular no 003/2011 da COMEPI/CNE.

Salientamos que o pesquisador deve desenvaolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado.
Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ac CEP de forma clara e sucinta,
identificando a parte do protocole a ser modificada e suas justificativas. Lembramos que esta modificagdo
necessitara de aprovagdo éfica do CEP antes de ser implementada. De forma objetiva com justificativa para

nova apreciagio, os documentos alterados devem ser evidenciados para facilitar a nova analiss.

E responsabilidade do pesquisador manter sob sua guarda por um periodo de cinco anos os dados da
pesquisa, incluinde fichas individuais & demais documentos recomendados pelo CEP. Durante esse periodo,
o pesquisador deve assegurar e respeitar o sigilo e confidencialidade dos participantes, em conformidade

COm as normas 'i'iQE"I'ItE’E-.

De acordo com a Res. CNS 4868/12, X.3.b), o pesquisador deve apresentar a este CEP os relatdrios

semestrais e final através da Plataforma Brasil por meio de Motificagdo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixoe relacionados:
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Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 28/01/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2454381.pdf 102128
Cutros cartacomite. docx 28/01/2025 |Caroline Cristina Aceito

Enderggo: VERGUEIRD n* 235245 127 andar sala 02

Balrmo: LIEERDADE CEP: 01.504-004
UF: 3P Municiplo:  SAO PALLD
Tedafone: [{{j3385-9010 E-mall: comitedesfica@uningee.br
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CBroa ™

18:21:42

Batista de Camargo

Cutros cartacomite.docx 10:21:13 | Batista de Camargo Aceita

Projetos Detalhade /| Projetocaroifinal.docx 28/01/2025 | Carcline Cristina Acaito

Brochura 10:12:05 | Batista de Camargo

Investigador

TCLE ! Termos de | TCLE revisadoAM.docx 28/01/2025 | Carcline Cristina Acaito

Assentimento / 10:18:38 | Batista de Camargo

Justificativa de

Auséncia

Croncgrama croncgrama.docx 28/01/2025 | Carcline Cristina Acaito
10:18:18 | Batista de Camargo

Cutros imagem.docx 101122024 | Carcline Cristina Acaito
18:47:28 | Batista de Camargo

TCLE / Termos de  |tale.docx 1011272024 | Caroline Cristina Aceito

Assentimentio / 18:46:30 | Batista de Camargo

Justificativa de

Auséncia

Declaragio de COMPROMISSO.pdf 25M1/2024 | Caroline Cristina Aceito

concordancia 11:13:42 |Batista de Camargo

Declaragio de Infrasstrutura. pdf 25M1/2024 | Caroline Cristina Aceito

Instituicio e 11:12:22 | Batista de Camargo

Infraestrutura

Folha de Rosto Faolha_de_RostoCarclime. pdf 08/11/2024 | Carcline Cristina Acaito
15:48:31 Batista de Camargo

Crgamento orcamento.doci 07/11/2024 | Carcline Cristina Acaito

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagdo da CONEP:

Mio

SA0 PAULO, 04 de Fevereiro de 2025

Assinado por:

MARILIA DE ALMEIDA CORREIA

(Coordenador{a))

Enderego: VERGUEIRD n® 2357248 127 andar sala 02

Balrro: LIBERDADE
UF: 3P

CEP: 01.504-D041
Municipha:  SAD PAULD

Telsfons:  [11)3335-2010

COMItEgestcaGuUninove. o
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ANEXO lll - TERMO DE ASSENTIMENTO

TALE- Termo de Assentimento Livre e Esclarecido:

Vocé esta sendo convidado (a) a participar da “Relagdo Entre Os Efeitos Da
Fotobiomodulagdo Com Laser Superpulsado E Duplo Comprimento De Onda (810nm +
980nm) Em Criangas E Adolescentes Com Sinfomas De Dor Nos Musculos Faciais E

Cefaleia: Ensaio Clinico Controlado E Randomizado.”

Fonte: Imagem livre Google

O adulto que é responsavel por vocé nos contou que algumas criangas e adolescentes
fazem movimentos com os dentes, que fazem barulhinho. O nome disso é bruxismo.
Queremos usar um aparelho que liga uma luz quando encosta em alguns pontos do seu
rosto, e ndo vai te machucar. Vamos ver se apds esta aplicagdo vocé dorme bem
quietinho sem fazer nenhum barulho com os dentes.

: Fonte: https://homebabyassessoria.com.br/laserterapia-um-raio-de-
esperanca-para-maes-e-bebes/

Seus pais deixaram vocé participar, mas vocé nao é obrigado(a), e se nao quiser, nao
tem problema, ninguém vai ficar brava com vocé.

Vocé pode sentir vergonha, medo ou nao gostar do barulho que a luz faz. Nao tem
problema! E s6 dizer que ndo quer mais participar.

Vamos usar as informacgdes sobre vocé para um trabalho, para mostrarmos como a luz
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pode ajudar nas dores de cabeca e/ou no rosto, mas ninguém vai saber que essas
informacdes sao suas.

O que vamos fazer?

Preencheremos alguns papéis para conhecermos vocé melhor. Saber do seu peso,
altura, quantos anos tem... Também vocé vai responder algumas perguntas sobre dor
de cabeca e dor no rosto. Fique tranquilo pois ndo vai demorar muito tempo. Seu
acompanhante vai te ajudar e quem esta te atendendo também. Depois destas
perguntas, se confirmarmos pelas perguntas que vocé tem dor de cabeca e dor no rosto,
vai ser convidado para fazer o tratamento com o aparelho que quando encostam em
alguns pontos do seu rosto sai uma luz. Para proteger seus olhinhos da luz, usaremos
um oculos escuros. Vocé terd que voltar algumas vezes para continuar o tratamento,
sdo duas vezes por semana, por 4 semanas.

Se tiver alguma duvida ou pergunta, pode pedir para seus responsaveis ligarem para
este numero: (11) 994063612 e falar com Dra. Caroline Cristina Batista de Camargo

Deixaremos aqui o e-mail dela também: carolcbcamargo@hotmail.com

() SIM, aceito participar, ouvi tudo o que o responsavel leu e explicou, e sei que
quando nao quiser mais participar é s6 falar ndo, em qualquer momento. E recebi uma
copia deste papel.

() NAO, nao quero participar.

Sao Paulo, de de

Assinatura do(a) paciente(a)

Assinatura da responsavel pela pesquisa
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ANEXO IV - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

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

Nome do participante:

Endereco: Telefone
para contato:

Cidade:

CEP:

E-mail:

1. Titulo do Trabalho Experimental: RELACAO ENTRE OS EFEITOS DA
FOTOBIOMODULAGCAO COM LASER SUPERPULSADO E DUPLO COMPRIMENTO DE ONDA
(810nm + 980nm) EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM SINTOMAS DE DOR NOS
MUSCULOS FACIAIS E CEFALEIA: ENSAIO CLINICO CONTROLADO E RANDOMIZADO.”.
(Este estudo vai verificar se o tratamento com luz ajuda a melhorar a dor de cabeca e no rosto
das criangas/adolescentes que apertam os dentes e os movimentam fazendo barulhos. Vamos
avaliar também se o peso/altura afetam no tratamento).

2. Objetivo: O objetivo deste estudo é descobrir se a terapia com luz no rosto ajuda a
diminuir dores de cabeca e dores causadas pelo movimentar ou apertar os dentes.
Também vamos verificar se o peso, a altura, o tipo e a temperatura da pele, além da
guantidade de luz usada, influenciam na melhora das dores de cabeca.

3. Justificativa: Estamos buscando um tratamento alternativo, que possa oferecer uma
abordagem diferente do uso de medicamentos. Nosso objetivo é avaliar se esse
tratamento funciona bem.

4. Procedimentos da Fase Experimental: Seu filho esta sendo convidado(a) a participar de
uma pesquisa para tratamento de dor de cabega ou dor no rosto. Nessa pesquisa, serd
preenchida uma ficha para saber da sua condi¢do de satide do seu filho(a), 1 questionario para
verificar se ele tem dores de cabeca relacionadas a boca (leva de 5-7 minutos para responder)
e o responsdvel preencher um questionario especifico para dor de cabe¢a da
crianga/adolescente (Leva de 2-3 minutos para responder). Se seu filho tiver dores de cabeca
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relacionadas a boca, ele sera convidado a receber um tratamento com luz. Usaremos também
uma placa dentro da boca, durante o tratamento, para saber qual a quantidade de luz chega
onde precisamos tratar e mediremos a temperatura no local da aplicagdo. Os participantes
selecionados serdo divididos em 2 grupos por sorteio. Nos dois grupos vamos ver peso, altura
e cor de pele. Aqui esta o que cada grupo fara:

Grupo 1: Recebera um tratamento com luz para dor de cabec¢a e veremos o quanto essa dor
diminui em comparacgdo a antes de receber o tratamento e a quantidade de luz que recebe.
Também usaremos uma placa que nos mostra a quantidade de luz que recebeu.

Grupo 2: Receberd um tratamento imitando o tratamento com luz e vamos usar a mesma
placa do grupo 1 e quanto ele tem de dor antes e depois para compararmos com o grupo que
esta sendo tratado com a luz.

O tratamento vai durar 8 dias no total. Dois dias por semana por um periodo de 4 semanas
numa duracao de 2-3 minutos por sessdo da protecdo, explicagao até o fim das aplica¢oes da
luz.

No final da pesquisa, se o tratamento de algum dos grupos diminuir a dor, as pessoas dos outros
grupos também poderdo receber o mesmo tratamento. Assim, todos terdo a oportunidade de
se beneficiar da pesquisa.

Plano de Continuidade Pds-Estudo: Apds o final do estudo, se caso seja necessario e
beneficio a saude do seu filho(a), sera feita uma avalia¢do individual e vamos oferecer o
tratamento de forma gratuita por mais 8 sessoes.

5. Desconforto ou Riscos Esperados: O uso do laser no rosto da crianga e adolescente é
considerado seguro, mas pode acontecer pequenos riscos, como leve desconforto, ou
aquecimento na area tratada. Também caso tenha contato com os olhos sem protecao,
poderd sentir um desconforto O participante ou o responsdvel pode se sentir
envergonhado ao responder as perguntas do questiondario.

6. Seguranga, Bem-estar dos Participantes da Pesquisa e Medidas protetivas ao Risco:
O tratamento sera feito por um dentista experiente no atendimento de criangas e
adolescentes, durante todo o tempo ele ird verificar qualquer possivel desconforto. Se



67

seu filho(a) sentir qualquer mal-estar ou caso tenha algum aquecimento desconfortavel
na hora de realizar o procedimento, ele sera interrompido imediatamente e também
serd utilizado um dculos para proteger os olhos. Todos os questionarios e tratamentos
serdo realizados em uma sala separada para que tenha privacidade.

7. Beneficios da Pesquisa: Nao havera beneficio direto ao participante.

8. Métodos Alternativos Existentes: Existem diversos tratamentos para dor de cabeca
e nos musculos da face, como: antiinflamatérios, fisioterapia manual, exercicio oral,
estimulacdo elétrica transcutanea, placas oclusais, tratamentos com medicacao,
ultrassonografia, e a terapia de fotobiomodulacao.

9. Retirada do Consentimento: Seu filho (a) pode parar de participar do estudo a qualquer
momento, sem nenhum problema para ele(a). Se decidir sair, é s6 avisar o pesquisador
responsavel pela pesquisa. A decisdo dele(a) serd respeitada, e ndo sofrera nenhuma
consequéncia negativa.

10. Garantia de Anonimato, Privacidade e Sigilo: Os pesquisadores vdo manter suas
informagdes pessoais em total segredo. Isso significa que sé eles terdo acesso aos seus dados, e
esses dados serdo guardados de forma segura em um armdrio trancado com chave. Todos os
resultados serdo usados sem o uso dos dados pessoais, dessa forma ninguém saberd que os
resultados sdo do seu filho (a). Garantimos o direito a confidencialidade, com informacodes
sobre os procedimentos para protecdo do anonimato e sigilo dos dados, conforme as
disposicGes da Lei 14.874 (Art. 19 e Art. 61) e da Lei 13.709 (Lei Geral de Protecdo de
Dados).

11. Ressarcimento e Provimento Material Prévio: O participante e seu acompanhante
tém direito ao ressarcimento das despesas com transporte e alimentagdo durante a
participacao no estudo, para garantir que nao haja prejuizo financeiro com a participacao
no experimento.

12. Retorno dos resultados: Vocé sera informado sobre os resultados da pesquisa, quais
grupos tiveram melhor resultado. No final do estudo, enviaremos por email tudo para
que possa saber qual foi o melhor tratamento dentre os que estamos estudando e ser
atualizado de tudo o que foi feito. Nao tera nenhuma forma de identificagdo aos
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participantes. Também disponibilizaremos um link para acesso total a pesquisa assim
que divulgado em revista cientifica.

13. Local da Pesquisa: A pesquisa serd realizada na clinica de atendimento infantil da
Universidade Nove de Julho (UNINOVE), na Vergueiro, primeiro subsolo. Endereco: Rua.
Vergueiro n2 235/249 — Liberdade — S3o Paulo— SP.

14. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente,
gue 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 (Lei n2 14.874, CNS n2466/12, CNSn2510/2016 e suas complementares).
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 — 129 andar — Liberdade — Sdo Paulo — SP CEP.
01504-001. Telefone: 3385-9010. E-mail: comitedeetica@uninove.br

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

15. Nome Completo e telefones dos Pesquisadores (Orientador e Alunos) para
Contato: Profa. Dra. Sandra Kalil Bussadori (011) 98381-7453 e Caroline Cristina Batista de
Camargo (11) 99406-3612.

16. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderao ser
discutidas pelos meios préprios conforme Art. 23 da Lei 14.874

S3o Paulo, de de
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17. Consentimento Pés-Informagao:

Eu, , apods leitura e
compreensao deste termo consentimento livre e esclarecido, entendo que minha
participacdo 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
realizagdao do trabalho de pesquisa e a divulga¢dao dos dados obtidos somente neste
estudo no meio cientifico.

Assinatura do Participante ou Representante Legal.

18. Eu, Caroline Cristina Batista de Camargo certifico que:

a) esta pesquisa foi avaliada e aprovada por um Comité de Etica em Pesquisa que faz
parte do Sistema de Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos.

b) respeito o direito, a dignidade, a seguranca e o bem-estar do participante de pesquisa
e entendo que isso prevalece sobre os interesses da ciéncia e da sociedade.

c) conduzirei a pesquisa de acordo com o que foi aprovado pelo Sistema de Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos e seguirei o Manual de Boas Praticas Cientificas
e os Procedimentos Operacionais Padrdo da Universidade Nove de Julho.

d) este estudo possui mérito cientifico e a equipe de profissionais mencionada neste
termo é treinada, capacitada e plenamente qualificada para executar os procedimentos
descritos.

e) eu li, compreendi e seguirei as normativas que regem o Sistema Nacional de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (Lei n2 14.874, CNS n2 466/12 e CNS n2 510/16 e suas
complementares).

Caroline Cristina Batista de Camargo

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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ANEXO V — TERMO DE AUTORIZACAO PARA USO DE IMAGEM E SOM DE
VOZ PARA FINS DE PESQUISA

Eu , , portador do

RG numero autorizo o uso da imagem do meu filho (a), na qualidade de participante
no projeto de pesquisa intitulado RELAGCAO ENTRE OS EFEITOS DA
FOTOBIOMODULAGAO COM LASER SUPERPULSADO E DUPLO COMPRIMENTO
DE ONDA (810nm + 980nm) EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM SINTOMAS
DE DOR NOS MUSCULOS FACIAIS E CEFALEIA: ENSAIO CLINICO CONTROLADO
E RANDOMIZADO.” O referido projeto estd sob responsabilidade de Caroline

Cristina Batista de Camargo e € vinculado a Universidade Nove de Julho (UNINOVE).

A finalidade desse uso € para ilustracdo em trabalho de mestrado, para

apresentacdo em eventos académico-cientificos como seminarios, simpodsios,

conferéncias, foruns, jornadas. Toda imagem de rosto que identifique meu

filho (a) devera conter tarja preta ou similar, a fim de nao haver identificagao

pessoal.

Tenho ciéncia de que ndo havera divulgacdo de nenhuma informagéao
pessoal que possa me vincular as imagens e fotografias dos procedimentos
realizados durante a pesquisa. A pesquisadora responsavel se compromete a
garantir o arquivamento seguro das imagens e fotografias da arcada dentéria do

participante.

Deste modo, declaro que autorizo, livre e espontaneamente, o uso da
minha imagem e fotografias da minha arcada dentaria para fins de pesquisa, nos

termos acima descritos.

Este documento foi elaborado em duas vias, uma ficara com o(a)
pesquisador(a) responsavel pela pesquisa e a outra com o(a) participante da

pesquisa ou seu responsavel.

Assinatura do(a) participante Caroline Cristina Batista de Camargo

Sao Paulo, de de
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ANEXO VI - Escala Fitzpatrick

A escala de Fitzpatrick classifica a pele humana em seis diferentes tipos, levando
em consideracao a resposta da pele a exposi¢ao ao sol. Abaixo, segue a lista

dos diferentes tipos de pele, com suas respectivas descri¢oes:

1. Tipo | — Pele muito clara: pessoas com pele muito palida, cabelo loiro
ou ruivo, olhos claros, que sempre queimam e nunca bronzeiam. Sao
muito suscetiveis a danos causados pela exposicdo ao sol e

possuem alto risco de desenvolver cancer de pele.

2. Tipo Il — Pele clara: pessoas com pele clara, cabelo loiro ou castanho
claro, olhos claros ou castanhos, que queimam com facilidade e
bronzeiam pouco. Também s&o suscetiveis a danos causados pela
exposi¢ao ao sol e possuem alto risco de desenvolver cancer de

pele.

3. Tipo lll — Pele clara a morena: pessoas com pele mais clara, mas
com maior capacidade de se bronzear, cabelo castanho ou preto,
olhos castanhos. Queimam moderadamente e bronzeiam
gradualmente. Possuem um risco moderado de desenvolver cancer

de pele.

4. Tipo IV — Pele morena: pessoas com pele morena, cabelo preto,
olhos escuros. Raramente queimam e bronzeiam facilmente.

Possuem um risco moderado a baixo de desenvolver cancer de pele.

5. Tipo V — Pele escura: pessoas com pele escura, cabelo preto, olhos
escuros. Nao queimam e bronzeiam facilmente. Possuem um baixo
risco de desenvolver cancer de pele, mas ainda assim precisam de

protecao solar adequada.

6. Tipo VI — Pele muito escura: pessoas com pele muito escura, cabelo
preto, olhos escuros. Ndo queimam e nunca precisam se preocupar
com bronzeamento. Possuem um risco muito baixo de desenvolver
cancer de pele, mas ainda assim precisam de protecdo solar

adequada.



ANEXO VII — FICHA CLINICA

DADOS PESSOALIS:

Nome:

Sexo:

Idade:

Data de Nascimento:
Ocupacao:

Nome do pai:

Nome da mae:
Endereco residencial:
Cidade/Estado:

CEP:
E-mail/Instagram:
Telefones:

Em caso de emergéncia entrar em contato com:

Através do nimero:

HISTORICO MEDICO:

1) Possui alguma doenga?

2) Em caso afirmativo. Qual?

3) Teve COVID-19? Em caso afirmativo, quando? Foi hospitalizado(a)?
4) Faz uso de alguma medicagao?

() Anti-inflamatério
() Analgésico
() Corticoide

() Roacutan



Outras informagoes:

DADOS ANTROPOMETRICOS:

Peso:

Altura:

IMC:

Fototipo:

PRIMEIRA SEMANA: Dia

Questionario de dor (facial ou cefaleia) antes do tratamento
Medicao da temperatura local durante a FBM

Medigao de transmissao da luz

SEGUNDA SEMANA: Dia
TERCEIRA SEMANA: Dia
QUARTA SEMANA: Dia

Questionario de dor apos o tratamento:

/

/

/

/

/

/

/

/

Confirmo que as informacodes prestadas nesta ficha sdo verdadeiras.

Sdo Paulo, de de

Dia

Dia

Dia

Dia

/

/

/

/

/

/

/

/

Responsavel pelo(a) menor

Responsavel pela pesquisa

Responsavel pela pesquisa



ANEXO VIl — Escala de Dor Facial

1. Em quantos dias da Gltima semana vocé teve dor facial? _Dias
Use a Escala de Dor Facial Revisada, pontuada de 0-2-4-6-8-10 (0-10).
Instrucdes: "Esses rostos mostram o quanto algo pode doer. Este rosto [aponte para o
rosto mais a esquerda] ndo mostra dor. Os rostos mostram cada vez mais dor [aponte

para cada um da esquerda para a direita] até este [aponte para o rosto mais a direita] -
mostra muita dor. Aponte para o rosto que mostra o quanto vocé esta dolorido [agora]

2. Como vocé classificaria sua dor facial AGORA MESMOQO?

Nenhuma dor - Muita dor
2. Na ultima semana, como voce€ classificaria sua PIOR escala facial? (0-10)

Nenhuma dor - Muita dor
4. Na tltima semana EM MEDIA, como vocé classificaria sua dor facial? (0-10)

Nenhuma dor - Muita dor
5. Na ultima semana quantos dias sua dor facial o impediu de realizar suas atividades
habituais, como escola, esporte ou outra atividade de lazer? Dias

74
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6. Na ultima semana, o quanto sua dor no rosto, mandibula ou boca interferiu em suas
atividades diarias (escola, esportes, musica, ver amigos, jogar)? (0-10).

Nenhuma interferéncia - Incapaz de realizar qualquer atividade

7. Na ultima semana, o quanto sua dor no rosto, mandibula ou boca interferiu em suas
principais atividades e tempo de lazer (escola, esportes, musica, ver amigos, jogar)? (0-

10)

Nenhuma interferéncia - Incapaz de realizar qualquer atividade

8. Na ultima semana, o quanto sua dor no rosto, mandibula ou boca interferiu na sua

capacidade de estudar? (0-10)

Nenhuma interferéncia - Incapaz de realizar qualquer atividade

Reformulado de Copyright Von Korff M. Nenhuma permissao necessaria para

reproduzir, traduzir, exibir ou distribuir. O instrumento fonte esta disponivel em
http://www.rdc-tmdinternational.org

Hicks CL, von Baeyer CL, Spafford P, van Korlaar I, Goodenough B. The Faces Pain

Scale — Revisado: Rumo a uma métrica comum na medi¢ao da dor pediatrica. Pain
2001;93:173-183.


http://www.rdc-tmdinternational.org/
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