%ﬂh— -—‘!&

VIRTUTE SPIRITUS
508

Universidade Federal da Bahia

Instituto de Ciéncias da Saude
Departamento de Fonoaudiologia

Curso Fonoaudiologia

Tailane Silva dos Santos

Perfil sensorial dos pacientes com disfuncao temporomandibular

Salvador

2017



Tailane Silva dos Santos

Perfil sensorial dos pacientes com disfuncao temporomandibular

Salvador

2017



SUMARIO
RESUMO ..o se s s s s ees e ees s esene e 4
INTRODUGAO ... sees s es e s ass s e s s ses s ses e sssse e 6
METODOLOGIA .......oooorveeeeeeeeeeeeeeeeeeieseseeeesssessessssesssssesssssssssssesesssssssssessssssssssasssss s sssssssssseanees 7
RESULTADOS......oorovireeeeseeeeseeeeieseoesessessssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssanees 9
DISCUSSAOD ...t eeeee ettt ss s s ssssssssassassasssessssansanaans 10
CONCLUSAO ..o s es s es s anese e 13
REFERENCIAS ..o ses e ssse s es e s s es s s sesse s s ansse e 14

ANEXOS ..ttt ettt sttt s b et E e bt et e bt e h bt s h et e bt et e bt eb e et e e b e eae e bt she e e e 16



PERFIL SENSORIAL DOS PACIENTES COM DISFUNCAO
TEMPOROMANODIBULAR

SENSORY OF PATIENTS WITH TEMPOROMANODIBULAR DYSFUNCTION

Tailane Silva dos Santos™, Silvia Damasceno Benevides®
! Graduanda em fonoaudiologia, Universidade Federal da Bahia.

% Doutora, professora adjunta do curso de fonoaudiologia do Instituto de Ciéncias da Satde da
Universidade Federal da Bahia.

Autor da correspondéncia: Tailane S. dos Santos.Endereco: Av. Reitor Miguel Calmon s/n, Vale do
Canela, 40110-902, Salvador.Endereco eletrdnico: taicpsilva@yahoo.com.br

Area: Motricidade Orofacial
Tipo de Pesquisa: Artigo original

RESUMO:

Introducgdo: A disfungéo temporomandibular (DTM), possui causas multifatoriais e
acomete musculos mastigatorios e articulacdo temporomandibular, envolvem
processos de geracdo complexos como: alteracdes emocionais, psicossociais,
sensoriais e dos mecanismos centrais mantenedores da dor. Objetivo: Descrever o
perfil sensorial dos pacientes com disfuncdo temporomandibular (DTM). Métodos:
Trata-se de uma pesquisa que possui carater transversal e descritivo. A amostra foi
constituida por 18 sujeitos do sexo feminino divididas em grupos A e B, com
disfuncdo temporomandibular muscular recrutadas do Ambulatério de DTM da
Associacdo Bahiana de Odontologia (ABO), que foram encaminhadas ao laboratério
de eletroestimulacdo funcional da Universidade Federal da Bahia e submetidas a
avaliagdo por meio dos instrumentos: Teste Sensorial quantitativo e da Escala Visual
Analégica. Resultados: De todas as variaveis analisadas, encontrou-se, apenas
diferenca na alodinia do lado esquerdo entre os grupos A e B. Concluséo:O estudo
do perfil sensorial de pacientes com DTM, revelou que ndo houveram diferencas
sensoriais entre os pacientes com baixa intensidade de dor e aqueles com maior
intensidade, exceto para a variavel alodinia térmica ao calor do lado esquerdo, o que
direcionam a questionamentos sobre a possivel sensibilizacdo central nessa
populacao.

Descritores: Transtorno da articulagdo Temporomandibular, Dor facial, cértex Somatossensorial

Abstract:

Introduction: Temporomandibular dysfunction (TMD) has multifactorial causes and
affects masticatory muscles and temporomandibular joint, involving complex



generation processes such as: emotional, psychosocial, sensorial changes and
central mechanisms that maintain pain. Objective: To describe the sensorial profile of
patients with temporomandibular dysfunction (TMD). Methods: This is a cross-
sectional and descriptive research. The sample consisted of 18 female subjects
divided into groups A and B, with temporomandibular muscle dysfunction recruited
from the BMD Ambulatory of the Bahian Association of Dentistry (ABO), who were
referred to the functional electrostimulation laboratory of the Federal University of
Bahia and submitted to The evaluation through the instruments: Quantitative
Sensorial Test and Visual Analog Scale. Results: Of all variables analyzed, we found
only difference in allodynia on the left side between groups A and B. Conclusion: The
study of the sensory profile of patients with TMD revealed that there were no
sensorial differences between patients with low pain intensity and those with higher
intensity, except for the heat allodynia variable on the left side, which lead to
questions about Possible central sensitization in this population.

Keywords: Temporomandibular Joint Disorders, Facial Pain, Somatosensory Cortex



INTRODUCAO

A disfungdo temporomandibular (DTM), possui causas multifatoriais e
acomete musculos mastigatorios e articulagdo temporomandibular, quando crénica
tem a dor como sintoma e queixa principal*?.

A dor sempre esteve presente na vida do homem, constituindo um sinal
de alerta para situacdes em que a sobrevivéncia estivesse comprometida® édescrita
como ‘uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel, expressada na
sensacao dolorosa e em respostas comportamentais somaticas, viscerais e
psiquicas™(IASP, 1986).

Para compreender a dor é necessario conhecer 0s mecanismos
fisiopatoldgicos produzidos pelo sistema nervoso envolvidos nesse processo. Os
nociceptores sao receptores periféricos que consistem na transducéo, transmissao e
modulacdo da informacdo, estesrespondem aos estimulos nocivos, pormeio dos
impulsos produzidos e processados pelo sistema nervoso central. O nociceptor
periférico pode ser ativado por estimulo, térmico, mecéanico e quimico,
representando o perfil neurossensorial®.

As DTMs cronicas envolvem processos de geragcdo mais complexos
como: alteragcdes emocionais, psicossociais, sensoriais e dos mecanismos centrais
mantenedores da dor, com o aumento da atividade neuronal e dos circuitos da via
nociceptiva®.

Muitos autores descrevem o perfil sensorial de individuos em diversas
regides do corpo’™. Na face, em pacientes com disfuncéo temporomandibular, os
pesquisadores estdo despertando um maior interesse no entendimento dos aspectos
neurossensoriais que envolvem essa regiao®°.

Para identificar o perfil sensorial existe o Teste Sensorial Quantitativo, que
€ um teste de sensibilidade psicofisico, clinico e padronizado, que pode avaliar a
funcédo sensorial de forma n&o invasiva®

O conhecimento dos aspectos neurossensoriais podem auxiliar no diag-
nostico, aléem de permitir comparacdes de eficacia entre diferentes modalidades de

tratamento®®°.

Devido a lacuna na literatura no entendimento dos aspectos
sensoriais na DTM, este trabalho tem por objetivo descrever o perfil sensorial dos

pacientes com disfungéao temporomandibular (DTM).



METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa que possui carater transversal e descritivo, que
utilizou banco de dados secundario do projeto intitulado “Atividade do cérebro em
portadores de Disfuncdo temporomandibular submetidos a protocolo
fisioterapéutico”.

A amostra foi constituida por 18 sujeitos do sexo feminino, com disfuncéo
temporomandibularmuscular,recrutadas do Ambulatério de DTM da Associagéo
Bahiana de Odontologia (ABO), que foram encaminhadas ao laboratorio de
eletroestimulacéo funcional da Universidade Federal da Bahia.

Os critérios de inclusdo foram:Pacientes com DTM muscular, sexo
feminino, na faixa etaria de 20 a 60 anos que foram encaminhados para o laboratério
de eletroestimulacdo funcional.Os critérios de exclusdo foram: Pacientes né&o
colaboradores, com déficit cognitivo, presenca de dor neuropética, dor de origem
dental, que estivessem em tratamento ortoddntico, ou apresentem doencas
inflamatérias do tecido conjuntivo ou sistémicas.

A amostra foi divida em 2 grupos:

Grupo A: Foi adotado EVA de 0 a 3, para as pacientes que relataram
intensidade de dor muito baixa, sendo encontrado um total de 9 mulheres.

Grupo B: Foi adotado EVA de 4 a 10, para as pacientes que relataram
maior intensidade de dor, sendo encontrado um total de 9 mulheres.

Coleta de dados: ApoOs leitura e concordancia do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE A) foram aplicados testes e
protocolos.Durante a realizacdo do TSQ adaptado de Rolke (2006), foi marcado um
ponto de referéncia no ventre do muasculo masseter para aplicacdo dos
monofilamentos de Von Frey, pincel e rolo com temperatura mais baixa (esfriado a
25°C) e com temperatura mais elevada (aquecido & 40°C)®.

Neste teste, foi solicitado que a paciente fecha-se os olhos e a primeira
orientacdo dada pelo terapeuta é que o individuo relata-se quando sentir o filamento
tocar o ponto marcado na face pelo menos duas vezes. Aplicou-se entdo o
monofilamento trés vezes, pressionando-o contra o ponto marcado na face até o
mesmo dobrar formando um “C”.

Apoés isso, trocou-se de filamento, seguindo uma ordem do menos

espesso para 0 mais espesso, solicitando ao paciente que relate-se a sensacéo de



uma pressdo maior, como uma picada de formiga no ponto marcado.
Posteriormente, pulou-se 4 monofilamentos e aplicou-o uma vez e pediu-se que a
paciente abri-se os olhos e gradua-se a dor pelo estimulo testado de 0 a 10 pela
Escala Visual Analdgica (EVA).

Ao testar a sensibilidade ao estimulo inécuo (alodinea), usou-se o pincel
no trajeto do ramo maxilar do nervo trigémeo e solicitou-se a graduagéo da dor
através da EVA. Na sequéncia, para calcular o fenébmeno Wind up, aplica-se o
monofilamento com gramatura de 15¢g, pressionando-o conta o ponto marcado na
face apenas uma vez, solicitando a graduacdo da dor na EVA. O mesmo
monofilamento foi usado, dessa vez estimulando 10 vezes consecutivas 0 ponto
marcado e pediu-se a graduacdo da dor por esse estimulo na EVA. O Wind up é a
relacdo desses dois valores mensurados através da EVA.

A sensibilidade a temperatura foi testada com os rolos de diferentes
temperaturas, aplicando-os no ponto marcado na face por 3 segundos, solicitando a
graduacgao da sensacgao térmica em “nenhum frio/nenhum quente”, “pouco frio/pouco
quente” ou “frio como se tivesse congelado/quente como queimadura na face” e
quantificacdo da sensacao térmica e da dor pela EVA.

O diapaséo, instrumento usado para mensurar a sensibilidade a vibracdo
€ posicionado na proeminéncia 0ssea do zigomatico e a orientacdo dada pelo
terapeuta foi que a paciente relate quando sentir o instrumento parar de vibrar.

A presente amostra sofreu perda de dados referente ao teste sensorial
guantitativo em dois testes: O fendmeno Wind up e o limiar de dor a presséo.

O estudo foi realizado de acordo com a Resolucédo 510/2016do Conselho
Nacional de Saude, que aprova as diretrizes e normas que regulamentam as
pesquisas realizadas com seres humanos. O banco de dados utilizado neste estudo
foi submetido e aprovado ao comité de ética e pesquisa da maternidade Climério de
Oliveira da Universidade, com parecer N°1. 234.340.

Para andlise estatistica foi utilizado o testeMann Whitney, para avaliar as
variaveis do teste quantitativo sensorial e a escala visual analégica considerando

valor significante p<0,05.



RESULTADOS

A populagdo pesquisada, € composta exclusivamente pelo sexo feminino,
trata-se de 18 mulheres, com faixa etaria de 20 a 58 anos e média de idade de 38,8

anos, com nivel de escolaridade predominante de ensino médio completo.

Tabela 1: Comparacao das variaveis do TSQ entre 0s grupos

Teste Sensorial Grupo N Ladodireito Valor  Lado esquerdo Valor
guantitativo de P de P
Limiar mecanico GrupoA 9 9,89 0,739 9,67 0,886

GrupoB 9 9,11 9,33
Total 18
Limiar doloroso Grupo A 9 10,00 0,683 9,72 0,858
Grupo B 9 9,00 9,28
Total 18
Supra limiar de Grupo A 9 7,39 0,090 9,17 0,790
dor ao estimulo Grupo B 9 11,61 9,83
mecanico Total 18
Alodinia GrupoA 9 9,00 0,317 9,50 1,000
mecéanica Grupo B 9 10,00 9,50
Total 18
Estimulacao Grupo A 9 7,94 0,214 9,89 0,757
dolorosa 1x Grupo B 9 11,06 9,11
Total 18
Estimulacdo Grupo A 9 7,78 0,170 9,44 0,965
dolorosa 10x Grupo B 9 11,22 9,56
Total 18
Sensibilidade ao GrupoA 9 8,83 0,595 9,39 0,929
frio Grupo B 9 10,17 9,61
Total 18
Alodinia térmica Grupo A 9 9,39 0,903 7,78 0,120
ao frio Grupo B 9 9,61 11,22
Total 18
Sensibilidade ao GrupoA 9 9,11 0,757 8,89 0,626
calor Grupo B 9 9,89 10,11
Total 18
Alodinia térmica Grupo A 9 8,06 0,191 6,33 0,006*
ao calor Grupo B 9 10,94 12,67
Total 18
Sensibilidade a GrupoA 9 9,67 0,892 9,83 0,786
vibragéo Grupo B 9 9,33 9,17
Total 18

Legenda:

Grupo A: EVAde 0 a3
Grupo B: EVAde 4a 10
TesteMann Whitney
Valor de p (*) < 0,05
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Tabela 2: Comparacéo da intensidade da dor entre 0s grupos

Grupo N Mean Rank Valor de P
Escala Visual Grupo A 9 5,00 0,000*
Analégica Grupo B 9 14,00

Total 18

Grupo A: EVAde0a3
Grupo B: EVAde 4a 10
TesteMann Whitney
Valor de p (*) < 0,05

DISCUSSAO

A amostra do estudo foi composta exclusivamente por
mulheresrecrutadas do Ambulatério de DTM da ABO, demonstrando que a
populacao alvo desta pesquisa encontra-se em acordo com os achados da literatura,
que descrevem maior prevaléncia de DTM no sexo feminino e de origem

musculart?t3142

Um estudo del999, realizado com 150 pacientes comparando a
prevaléncia de DTM em relacdo ao sexo,revelou que “as mulheres foram mais
afetadas 86% que os homens 14%™>. Umoutro estudo,trouxe que a procura por
tratamentos € significativamente superior na populacao feminina, por apresentarem

maiorpreocupacéo com a salde?

As DTMs crbnicas possuem etiologia incerta,apresentando dor continua
ou recorrente com duracdo minima de seis meses eenvolve alteragcdes emocionais,

16,17

psicossociais e sensoriais Muitos pesquisadores descrevem a experiéncia

dolorosa como subjetivas, sendo necessario o uso de diversos instrumentos para a

sua avaliacdo™®’.

Ha muito tempo pesquisadores tém se debrucado a estudar a funcéo
somatossensorial em todo o corpo, na face o perfil sensorial de pacientes com DTM,
tem sido alvo de estudos na busca pelo entendimento das repercussoes

neurossensoriais’*

. Uma pesquisa realizada em 2006, descreveu um protocolo
para ensaios clinicos utilizando o TSQ, com o objetivo testar os padrdes da perda
sensorial, no que refere-se as funcdes das fibras nervosas e o aumento da

sensibilidade (hiperalgesia e alodinia) em quadro dolorosos®.
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No presente estudo, o nivel de intensidade da dor definiu a formacéo dos
dois grupos, de acordo com o descrito na metodologia. Esse concordou com a
pesquisa realizadaem 2008,com a populacdo de jovens e idosos, cujo objetivo foi
avaliar a influéncia da intensidade da dor a partir das escalas unidimensionais. A
Unica diferenga foi que os autores adotaram 3 niveisde intensidade em sua amostra:
EVA de 0 a 3 como “dor leve”, de 4 a 7 como “dor moderada” e acima de 8 foi

considerado como “dor intensa”*®°.

Esta pesquisa se prop0s a descrever o perfil sensorial dos pacientes com
DTM utilizando os instrumentos TSQ e EVA. Foram avaliadas as seguintes
variaveis, para ambos os lados: Limiar mecanico, Limiar doloroso, Supra limiar,
Alodinia mecéanica, Estimulacdo dolorosa 1x, Estimulacdo dolorosa 10x,
Sensibilidade ao frio, Alodinia térmica ao frio, Sensibilidade ao calor, Alodinia
térmica ao calor e Sensibilidade a vibracdo (Tab.1). Os resultados encontrados nao
indicaram diferencas entre os grupos A e B, exceto para a variavel alodinia térmica
ao calor do lado esquerdo.

Na variavel EVA, foram encontrados diferencas entre os grupos A e B, no
qual o grupo B apresentou dor mais intensa em relacdo ao grupo A (Tab.2).

A abordagem do perfil sensorial em pacientes com DTM, é muito recente
econta com limitadas publicagdes na literatura. Rolke et al. (2006), investigaram 0s
padrées da perda sensorial em todo o corpo, no que refere-se as funcdes das fibras
nervosas e o aumento da sensibilidade (hiperalgesia e alodinia),englobando
estimulos quimicos, térmicos e mecanicos em quadro dolorosos. O estudo teve
como objetivo, a criagdo de um protocolo de ensaios clinicos,tendo como umas das
variaveis sexo e idade, no qual foi descrito que a sensibilidade a estimulos
térmicosaumentaram no grupo com maior faixa etaria em ambos os sexos®.

Um outro estudo realizado por Yang et al. (2016), cujo o objetivo foi
avaliar alteracdes somatossensoriais nas regides dolorosas da facee mé&os em
chineses, teve uma amostra composta por 40 sujeitos com DTM e 70 individuos
saudaveis, com faixa etaria de 20 a 77 anos. Esterevelou que 82,5% do pacientes
com DTM tinham alteragcdes sensoriais na regidao da face quando comparado ao
grupo controle®.

As alteracdes mais recorrentes descritas por Yang et al, foram o ganho

somatossensoriala estimulos mecanicos: picada de agulha (35,0%) e presséo
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(35,0%) e para os estimulos térmicos: frio (22,5%), e calor (15,0%)?°.Em nossa
pesquisa apesar de ndo possuirmos um grupo controle, ndo foi encontrado
diferencas para estimulos mecéanicos nas pacientes com DTM, porém verificou-se
diferencasensorial para o estimulo térmico ao calor (alodinia)do lado esquerdo da
face, sendo este dado concernente com os achados descritos na literatura.

A alodinia é descrita como dor que surge em resultado de estimulacéo
ndo-nociva sobre a pele normal®*. Na busca pelo entendimento do achado,
verificamos que alguns pesquisadores tem relacionado a alodinia como indicios de
sensibilizacdo central®??,

Ambalavanar et al.(2006) realizou um estudo no qual relacionou a alodinia
como um dos provaveis sinais da sensibilizacdo central, por ocorrer mudancas em

mecanismos centrais, tais como as vias de processamento e modulagéo da dor®*

Uma pesquisa realizada (2009), com amostra de 20 mulheres com DTM
miofascial e 20 mulheres saudaveis com faixa etaria de 20 a 30 anos, sugeriu
segundo os resultados, que a DTM miofascialpode estar relacionada a
sensibilizacdo central®.

A IASP (1986) preconiza a dor cronica como aquela que € continua e
apresenta duracdo superior a seis meses e apresenta dano tecidual*!’. O presente
estudo observou que as mulheres com DTM em ambos os grupos (A e B), tiveram o
tempo de dor superior a seis meses.

Sabe-se que na DTM crbénica ocorrem processos complexos de dor, que
se mantidos durante longos periodos e ndo tratados podem acarretar, em
sensibilizacdo central, devido a alteracbes nos receptores (N-metil-D-aspartato
NMDA), ou seja o disparo elétrico é gerado mesmo sem a presenca de um estimulo®

Diante do resultado desta pesquisa, no qual houve diferenca para a
variavel alodinia térmica ao calor do lado esquerdo, entre os grupos A e B
ecorrelacionando-os com os achados da literatura, que referem ter encontrado
alteracOes sensoriais para estimulos térmicos em pacientes com DTM, sugere-se
uma provavel associagdo com a sensibilizacdo central.

Os resultados obtidos no presente estudo podem auxiliar pesquisadores e
profissionais da saude que trabalham com pessoas com DTM, em especial os que
atuam na area da motricidade orofacial no entendimento das repercussdes

somatossensoriais apresentadas por esta populacéo.
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Limitagbes do experimento: A amostra deste estudo, possui um “n
reduzido, contando apenas com 18 mulheres, ndo possuiu grupo controle para

comparacao e ocorreram mudancas dos avaliadores na aplicacdo dos testes.

CONCLUSAO
O estudo do perfil sensorial de pacientes com DTM, demonstram quenao

houveram diferengas sensoriais entre os pacientes com baixa intensidade de dor e
aqueles com maior intensidade de dor, exceto para a variavel alodinia térmica ao
calor do lado esquerdo da face.

Os achados direcionam a questionamentos sobre a possivel
sensibilizacdo central nessa populacdo. Faz-se necessario novos estudos nessa
linha, com comparacao de pacientes com DTM e grupo controle, para que se tenha
um melhor entendimento das possiveis alteracfes sensoriais que individuos com

DTM possam apresentar.
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ANEXOS

1. TERMO DE CONSENTIMENTO UIVRE € ESCLARECIDO

Thulo da pesquisa: Athvidade do Cérebro em Portadores com Distungio Temporomandibular
Subbmetidos a Protocolo Fisioterapéutico.

O 5. (a) e=t2 sendo convidadolal o partidpar da pesquisa "Atividade do Cdretvo om
Portadores de Distunglo Temporomandibodar Submatides & Protocals Fivoterapduticn™.

A Disfungio Temporomandibular (DTM) @ ciusacdih por uma descrdam nos mdsculos da
mastigacho, ne articdacio gue une sus mandiouls 30 seu crdnio & nes sstraturas assocadas, O
tratamento dests diefungdo tem skdo estudado por mukos pesquisadores. O cbjetive dasse
estado ¢ avalar O Comportamento 4o cheubirg de pesscas com DTM antes & spes sessdey de
faioterapia. O tratamertio sraves ds feioterapls corsiste de exercicos, tecnkas de
mobilrago, relaxameno e fortalecimento muscufar e tem ko utikzado ha Jlgurs ancs para o
alvio das sintomas delorosas assodadas & asta disfungio.

0 que acontecerd neste estudo?

[5ta parte do estudo ewoiverd 40 pacientes com OTM & 20 pacientes sem esta disfunglo.
Vock pode ou ndo panticipar da pesquisa Se qusar participar deverd ssinar este foeemulina
o duas vias & manter uma cdpla com voch, Se decidir participer, mes musisr de idéis durante
# pesquiss podiersd sar & qualguer momento, sem se desculpor. 1sso n8o afetard o culdado e a
atengio que o profissional de La0de tam dado 3 ok,

Para sua avaliagio serdo utlizados alguns questicnaeios, escala ce quantificagda da dor @ duas
medidic nd0 Pwashvas para avidiar & atividede do seu cleeleo, Na primere, chamada de
Batrosncefalografia quastastive, colocaremos pequenas placas adesivas no sud cabeca ¢
Iremas regstrar 3 athidade elétrica dos newrdnios no seu cdrebes dorante viste minulos,
Nesta técnica ndo b quidguer slivsdochc, somente captacho da miidede elétnca dos
neurbnios. Na segunda, chamada de Estimulagdo Magnética Transcraniana, colocaremos uma
pequana placa adesiva ma cele da sua Tace @ Mreewcs dljuns estimuics magndtices nie
dolorasan na sus cabecs atrevis de uma bobing gue serd poscionade perto do seu cabelo,
porém sem sncostar ng pele, Vock ndoc poderd realoar asta avalngio e possulr clocer,
Infecglo, histdcis de comeulsdo, Mcooksmo, igom implante cu placa metdlica na cabega ¢ na
face, inclundo apareos dentdrios, astivar gravids cu em o de mirtasas cardics.

Apds esta avalagdo, wool send encalade no grudd controle formado por gassoas sem OTM &
sem dor crdnica pelo corpol ou em um dos dobk grupas de tratamentos (Fsiotarapis »
scompanhaments cdontokigics ou scompanhamento odomolkigien). Se vack for participar do
grupo controle s=uy dados serfo comparados aos dados cos padientes cam DTM para
identificarmas se existe dfarenca entre & cEmbro de pesioas com & sem dor,

Quenis o dusconiortos ou riscas am participar deste estuso?

16



A fim de minmizar os ricos » desconfortos, vocl passard por protocolos de tratamento
previamente testadas & apkcados por profissionais cagacitados & treinados. Nas eliagdes, »
!sumubc:oMm“aImmnhmpo&le#deabeueaMuwaao
QUE 530 PALSIRNrAs & raramente dcontecem. Em casos raros, podem acontecsr desralos &
omulsic. A Uetroencefalegrafia niio te cowsard nenhum descondarta. O pesquisador
responsdvel &xLark presante ¢ ovallando 10das essas MSPOstes DU GUIIGUET OUTT3 QUE Yok
relete,

Quais 0s bemeficios e participar deste evtudo?

Amummomumwm.mammn&mmu
algem problems ndo antes conkwcida, sendo assim, tratado de maners mals adeguada
especifica mmmmwmmﬁumwmwm*
atendimento 36 cutres pessoas Que pPossem & mesma dsfuncSo. A0 Tieal tas svalagbes,
wmwunmwbmahmm“mnmwmm
omob-doohwodammnmﬁoodommm.hhwummm
epechalizado.

Quals 530 25 responsabiidedes dos participastes?

On porticipantes deste estudo comprometem se a comparscer 3s sessles marcadis, bem
coma, responder sincerievmnte 205 questiondeics & aviiagbes aplicadas pelos pasquandores

Quals 03 direltos dos participentes?

OsmmdmmmeMMpmwemmemm«m«nm
favistay, cantre cutros). Viook nic serd identficado por nome ¢ seus dades prssooss sarSo
mentidos em absokto sigla, wob » guards do Grupo éw Pesquiss em Oindmica
Musculoesquetética, da UMBA. Sua panticipacsio no sstudo & woluntieia.

Cas0 sefa necessieio, o cuvios adicionais relatives so transporte do participanta ao loce de
pesquiia ¢ wimentacio dos mesmos serdo ressarcidos pela equipe de DNAGUAS G0 esTUGD

Alim disso, so desejar apresentar queta de gualguer aspecto de medo came fal erientadofa)
ou tratadofa) dorame 3 pesauiss vocd poderd manter contato com o Comith de Etics em
Pesquisa da Matemidade Oimério de Ofivelra ~ Rua Umoeira, 17 — Nazaré, Sabvador - BA,
40.055.130 ~ (Cux) 71 - 52839211,

O pesquisador respoeddve thoma-se Atwahio Fontes Baptista. Endereo: Labaratécio de
Eltroestimulcio Funconal @ DivisSo de Newrologta e Epicemiciogia/ UFRA.

Av: Raiter Miguel Calmon, =/n. Vale do Canels, Sahodor — BA, Brasil CEP: 40110902, Tel:
(Oxx) 71 3283-8288,

wnmomammawmsm-mpmmm
DD PESQUASDAN & O SPGUNIG DOrD © POCIRATE QU Seu representonts kegol.
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Ew, 3 dou meu
mmmmmmmmmnumw.@mmwo
compenendido.

— oo
[Lecal o data)

Asenaturs do paclente
(Sfoito da praquisa ou seu representante)
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MATERNIDADE CLIMERIO DE
OLIVEIRA ((MCO/UFBA))

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ATIVIDADE DO CEREBRO EM PORTADORES DE DISFUNGAO
TEMPOROMANDIBULAR SUBMETIDOS A PROTOCOLO FISIOTERAPEUTICO

Pesquisador: Abrahdo Fontes Baptista
Area Tematica:

Versdo: 5

CAAE: 05725512.1.0000.5543

Instituicdo Proponente: Instituto de Ciéncias da Satide da Universidade Federal da Bahia
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.234.340

Apresentagao do Projeto:

O investigador solicita emenda ao protocolo de pesquisa. Trata-se de uma emenda complexa com (1)
entrada de membros e saida de outros membros da pesquisa; além disso o investigador solicita (2) a
mudanga dos alguns dos objetivos e da (3) metodologia.

Entrada e saida dos membros

Sairam: Talita Marins Santos, Vanessa Almeida, Marion Nascimento e Ailton Melo.

Entraram: Com declaragéo, listados: Silvia Damasceno Benevides; Euldlia Silva dos Santos Pinheiro,
Manuela dos Santos Silva; Clara Hikari Ito; Lucas Almeida; Jamille Evelyn Rodrigues Souza Santana;
Com declaracao, nao listadas: Larissa Leite Assungao; Aline Rocha Cunha, Vitdria Veloso; Giovana Alves;
Sem declaragéo, listadas: Talita Marins de Oliveira Santos; VVanessa Franca de Almeida

(2) 2 mudanca dos alguns dos objetivos e da (3) metodologia.

Inclusdo de grupo controle de individuos assintomaticos com 20 individuos (saudaveis) para comparacgéo
dos padrdes eletroencefalogréficos de base, antes do tratamento.

Aceito. ADEQUADO.

| Enderego: Rua do Limoeiro, 137

|
| Bairro: Nazaré CEP: 40.005-150 1;
z UF: BA Municipio: SALVADOR
| Telefone: (71)3283-9210 E-mail: cepmco@ufba.br !
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MATERNIDADE CLIMERIO DE
OLIVEIRA ((MCO/UFBA))

Continuagéo do Parecer: 1.234.340

Inclus3o das escalas e questionarios:

a) Questionarios de Imagética Motora, Visual e Cinestésica (KVIQ-10), de Lateralidade “Handness
Questionnaire Edinburgh Inventory” e Anamnésico de Fonseca. Por se tratarem se tratarem de escalas e
procedimentos muito simples, consideramos que esta inclusdo se classifica como de risco minimo, onde
uma pessoa que nao estivesse sende submetido s mesmas condigSes teria um risco similar de algum
efeito adverso.

Retirada da toxina botulinica tipo-A (TXB-A):

Apesar da toxina botulinica tipo-A ser administrada por muitos profissionais da area para o tratamento das
disfungdes temporomandibulares, estudos clinicos e experimentais recentes apontaram o risco de
osteopenia e necrose no céndilo da mandibula apés a administracio da substancia. Ainda que maiores
investigagbes devam ser feitas para esclarecer esta questao, para oferecer o menor risco possivel aos
pacientes, propomos a retirada da toxina botulinica do presente.

Aceito. ADEQUADO.

A comparagao entre o projeto original e o emendado houve mudanca do tipo de intervencgdo de toxina
botulinica para intervengao odontolégica, ndo esta claro no projeto o motivo

Resposta: Estudos clinicos e experimentais recentes apontaram o risco de osteopenia e necrose no coéndilo
da mandibula apds a administracdo da substancia. Ainda que maiores investigacdes devam ser feitas para
esclarecer esta questao, para oferecer o menor risco possivel aos pacientes, propomos a retirada da toxina
botulinica do presente.

Aceito. ADEQUADO.

Explicagéo em relacdo ao questionamento sobre o Acompanhamento odontoldgico.

Resposta: O acompanhamento odontolégico, na verdade, consiste apenas na avaliacdo prévia convencional
e orientagbes basicas do odontélogo, que normalmente é feita de rotina nos pacientes com disfungao
temporomandibular. Este acompanhamento, de fato, nao substituiu o tratamento com a toxina botulinica,
mas foi evidenciado para deixar claro todos os passos do protocolo de pesquisa. Como & feito de rotina,
consideramos este procedimento também de risco minimo.

Aceito. ADEQUADO.

? Enderego: Rua do Limoeiro, 137

| Bairro: Nazaré CEP: 40.005-150 i
| UF: BA Municipio: SALVADOR
| Telefone: (71)3283-9210 E-mail: cepmco@ufba.br

Pégina 02 de 07



| Endereco: Rua do Limoeiro, 137
| Bairro: Nazaré CEP: 40.005-150
| UF: BA Municipio: SALVADOR
| Telefone: (71)3283-9210

T ——

MATERNIDADE CLIMERIO DE
OLIVEIRA ((MCO/UFBA))

Continuagao do Parecer: 1.234.340

Objetivo da Pesquisa:
GERAL:

Identificar o comportamento cortical de portadores de DTM aguda e crénica antes e apds submissao a
tratamento com protocolo fisioterapéutico.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

Averiguar se hé plasticidade mal adaptada na disfuncao temporomandibular aguda e cronica;
Verificar se ha diferengas no comportamento cortical entre as DTM aguda e croénica;

Avaliar a intensidade e magnitude de dor dos portadores de DTM, antes e depois do tratamento com TXB-A
e Fisioterapia;

Verificar se ha diferengas nas repercussdes corticais e na dor dos portadores de DTM aguda e crénica apds
tratados;

Verificar se a combinagéo terapéutica é mais efetiva do que os tratamentos isolados e se existe diferencas
entre os dois perfis de disfungéo.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

“Afim de minimizar os riscos e desconfortos, serdo selecionados protocolos de tratamento previamente
testados e aplicados por profissionais capacitados e treinados. A avaliagdo através da EMT pode causar
cefaleia tensional (devido & contragdo da musculatura pericraniana) e é facilmente contornada com uso de
analgésicos. O pesquisador responsével estara presente e avaliando todas as respostas ou qualquer outra
relatada pelo paciente.”

BENEFICIOS

“A dor orofacial crénica € um problema debilitante que possui um significante impacto sobre a qualidade de
vida dos pacientes e se caracteriza por demonstrar uma resposta pobre as terapias analgésicas
convencionais. Muitos programas de salde tém incorporado a atuagé@o multidisciplinar neste tipo de
alteracd@o devido & complementaridade dos dominios de conhecimentos especificos o que pode ajudar a
minimizar o sofrimento dos portadores de DTMs. A atuacgao simultidnea dos profissionais que atuam na
recuperagao de pessoas acometidas por estas disfuncdes,

E-mail: cepmco@ufba.br
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OLIVEIRA ((MCO/UFBA))

Continuacao do Parecer: 1.234.340

fundamentada nos resultados do presente estudo, pode reduzir os custos finais com o tratamento, o que
envolve diversos segmentos socioecondmicos. As técnicas de imagem e rastreamento funcional do cérebro
fornecem uma gama de possibilidades investigativas para a fundamentacdo dos conceitos tedricos da
abordagem das DTM. A anélise desses métodos pode contribuir para a elaboracédo de estratégias
terapéuticas, bem como, ser uma fonte de evidéncias que auxiliem no esclarecimento dos mecanismos
neufisiolégicos envolvidos na les&o e recuperagdo das DTMs. Dados importantes podem ser obtidos do
presente estudo para fundamentar agdes preventivas e terapéuticas mais efetivas para esses pacientes.”

Comentérios e Consideracées sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico, randomizado, cegado j& apresentado anteriormente ao CEPMCO. Neste
momento o investigador apresenta documentos pendentes de emenda anterior e novas adequacgoes ao
protocolo. Nao ha dbices éticos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:
TCLE: mudangas feitas. Contém requisitos éticos. ADEQUADO.

Cronograma: refeito. ADEQUADO.

Recomendagaes:

O investigador deve enviar ao CEP documento do as declaragdes de sigilo e conhecimento da RES466/12
dos demais membros da equipe. E deve listar os demais membros da equipe na plataforma brasil.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagédes:

Nao ha pendéncias.

Consideracgdes Finais a critério do CEP:

O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagio alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. 466/12 CNS/MS)
e deve receber uma cdpia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado.

Enderego: Rua do Limoeiro, 137

i
| i
| Bairro: Nazaré CEP: 40.005-150 ;
| UF: BA Municipio: SALVADOR
| Telefone: (71)3283-9210 E-mail: cepmco@ufba.br f
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Continuacdo do Parecer: 1.234.340

-O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. 466/12
CNS/MS), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nio previsto ao participante ou
quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram acao
imediata. No cronograma, observar que o inicio do estudo somente podera ser realizado apos aprovagao
pelo CEP, conforme compromisso do pesquisador com a resolucao 466/12 CNS/MS.

-O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria - ANVISA - junto com seu posicionamento.

-Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente a8 ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envig-las também

a mesma, junto com o parecer aprovatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97,
item 1ll.2.e).

-Relatérios PARCIAIS devem ser apresentados ao CEP-MCO SEMESTRALMENTE e FINAL na conclusido
do projeto.

-Assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno
social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa (466/12 CNS/MS).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Folha de Rosto FOLHA DE ROSTO.jpg 12/07/2012
17:13:42
Outros Carta de Anuéncia.jpg 12/07/2012
20:10:03
Outros Termo de Compromisso do 12/07/2012 Aceito
orientador.ipg 20:11:39
Enderego: Rua do Limoeiro, 137 i
| Balrro: Nazaré CEP: 40.005-150
UF: BA Municipio: SALVADOR 2
| Telefone: (71)3283-9210 E-mail: cepmco@ufba.br i
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Informagdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P 12/07/2012 Aceito
do Projeto ROJETO 57255.pdf 20:12:41
Informacoes Basicas PB_|NFORMAQOES_BASICAS_DO_P 08/11/2012 Aceito
do Projeto ROJETO 57255.pdf 13:41:28
Outros CORRECOES DAS PENDENCIAS.doc 15/11/2012 Aceito
12:08:12
TCLE / Termos de |TCLE DTM.doc 15/11/2012 Aceito
Assentimento / 12:08:27
Justificativa de
|Auséncia
Informacdes Basicas PB_INFORMA(}OES_BASICAS_DO_P 15/11/2012 Aceito
do Projeto ROJETO 57255.pdf 12:08:59
Outros Emenda de Pesquisa.doc 03/06/2015 Aceito
10:59:55
Outros Relatério de Pesquisa.doc 03/06/2015 Aceito
11:03:38
TCLE / Termos de | Alteragdo do TCLE_DTM.doc 03/06/2015 Aceito
Assentimento / 11:05:06
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |PROJETO DE PESQUISA DTM.pdf 03/06/2015 Aceito
Brochura 13:15:48
Investigador
Informacoes Basicas PB_INFORMACOES_BASICAS_380675] 03/06/2015 Aceito
do Projeto E1.pdf 13:57:02
Outros CartadeAnuencia.pdf 19/08/2015 |Clara Hikari Ito Aceito
16:44:43
Outros EMENDADEPESQUISA .pdf 19/08/2015 |Clara Hikari lto Aceito
16:45:12
TCLE/Termos de | TCLEMODIFICACOES.pdf 19/08/2015 |Clara Hikari lto Aceito
Assentimento / 16:46:13
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLEatualizado.pdf 19/08/2015 |Clara Hikari lto Aceito
Assentimento / 16:46:33
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projetocommodificacoes.pdf 19/08/2015 |Clara Hikari Ito Aceito
Brochura 16:46:56
Investigador
Projeto Detalhado / PROJETOPESQUISAATUALIZADO.pdf 19/08/2015 |Clara Hikari Ito Aceito
Brochura 16:47:18
Investigador
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS 380675 25/08/2015 Aceito
do Projeto E1.pdf 10:52:08
Situacdo do Parecer:
Endereco: Rua do Limoeiro, 137
| Bairro: Nazaré CEP: 40.005-150
' UF: BA Municipio: SALVADOR
| Telefone: (71)3283-9210 E-mail: cepmco@ufba.br f
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Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

SALVADOR, 17 de Setembro de 2015

Assinado por:

Eduardo Martins Netto
(Coordenador)

' Enderego: Rua do Limoeiro, 137
| Bairro: Nazaré

f UF: BA Municipio: SALVADOR

[ Telefone: (71)3283-9210 E-mail: cepmco@ufba.br

CEP: 40.005-150
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