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1. Resumo

O Objetivo do trabalho foi avaliar, por meio de exame eletromiografico, a atividade
elétrica do musculo masseter de pacientes bruxistas, que receberam toxina
botulinica, a fim de se atingir uma melhora do seu quadro clinico. Foi realizada uma
comparagao entre dois grupos de pacientes os quais foram submetidos a exame
eletromiografico antes e apods as aplicagdes. Para isso foram realizadas a anamnese
detalhada e exame clinico para averiguagao do estado de saude sistémica e oral do
paciente. Os individuos selecionados para a pesquisa foram submetidos a
avaliacbes em duas escalas visuais analdgicas para avaliagéo de dor e de qualidade
de vida. Apos a primeira avaliacao e selecao das participantes, foi realizada a
segunda sessdo de atendimento em que todas voluntarias foram submetidas ao
exame de eletromiografia de superficie no musculo masseter. Na terceira sessédo os
sujeitos da pesquisa foram divididos em dois grupos: controle, onde foi aplicado soro
fisiologico, e experimental onde foi aplicado a toxina botulinica, sendo usado 20
unidades de toxina botulinica tipo A em cada musculo masseter. A segunda analise
eletromiografica foi realizada apdés 15 dias da aplicagdo. No retorno as pacientes
levaram as avaliagcbes das escalas visuais analdgicas de dor e qualidade de vida. Os
resultados foram comparados a fim de se obter a confirmagado do efeito positivo no
alivio sintomatico das voluntarias. Demonstrou-se por meio desse estudo que as
pacientes que receberam toxina botulinica obtiveram um decréscimo significativo no
resultado do segundo exame eletromiografico. Em uma média geral observa-se um
decréscimo na ativacao elétrica das fibras musculares de 77,8% no masseter
esquerdo e de 67,7% no masseter direito, em que foram aplicadas quantidades
equivalentes de toxina botulinica, 20 unidades em cada musculo. Concluimos que a
toxina botulinica tipo A, apresentou-se como uma boa alternativa terapéutica quando
comparada as comumente usadas para o alivio sintomatico do bruxismo.
Demonstrou ser um potente miorrelaxante que em pequenas quantidades em
musculos de importancia pode ser efetiva na diminuicdo dos danos causados aos
pacientes bruxistas, diminuindo a tensao muscular, a dor e proporcionando aos

pacientes uma melhor fungdo mandibular.

Palavras chave: Bruxismo, exame eletromiografico, toxina botulinica.



2. Introducéo

Ranger os dentes € comum na populagdo em geral, estima-se que 85% a 90%
das pessoas relatam episodios de ranger os dentes ao longo da vida (HUBLIN C,
1998). Levando isso em consideragao o ranger dos dentes pode ser considerado um
fendbmeno muito prevalente e somente é considerado uma anormalidade quando o
paciente passa a apresentar sinais e sintomas nocivos desencadeados por esse
habito (BADER G, LAVIGNE G, 2000). O bruxismo tem sua causa dependente de
variados fatores, o que dificulta a descoberta exata de sua etiologia, sendo complexo
de estabelecer um plano de tratamento para todos portadores dessa parafuncio.
Nao havendo um tratamento especifico, cada paciente deve ser individualmente
avaliado e tratado. Contudo, grande parte das atuais pesquisas considera que o
sistema nervoso central e/ou autbnomo, ao contrario de fatores sensoriais

periféricos, tém um papel dominante na génese do bruxismo (KATO T, 2003).

A dor é um sintoma frequente em quadros clinicos de bruxismo, entre as
manifestacdes clinicas mais comumente observadas estdo a hipersensibilidade
dentinaria, desgastes dentarios excessivos, fraturas de dentes e restauragoes,
hipertrofia dos musculos mastigatérios, mialgia do masseter e temporal, dor de
cabeca e os sintomas ligados a ATM (BAHLIS A, 1999). Considerando o quadro
clinico, observa-se a necessidade de intervencdo do cirurgido-dentista para a

melhoria da qualidade de vida do paciente.

A toxina botulinica tipo A tem sido objeto de estudos no controle da dor, incluindo
dor miofascial, e esta relacionada ao mecanismo de alivio da dor, ndo somente nos
receptores da juncdo neuromuscular, mas também no sistema de receptores
nociceptivos (SPOSITO MMM, 2009). O bloqueio neuroquimico inibe a liberagao
exocitotica da acetilcolina nos terminais nervosos motores levando a uma diminuigao
da contracdo muscular. Esta propriedade a torna util, clinica e terapeuticamente, em
uma série de condicdes onde existe excesso de contracdo muscular (AOKI KR,
2005).

Muito se tem abordado sobre a utilizagdo da toxina botulinica na odontologia,

sendo uma das opc¢des para o tratamento do bruxismo. Trata-se de uma neurotoxina
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que bloqueia a condugdo nervosa, quando injetada por via intramuscular nos
musculos de interesse, provocando a diminuigdo significativa de seu potencial de
contracdo (GUARDA-NARDINI L, 2008). Pesquisas recentes concluem que a toxina
botulinica € segura quando utilizada em desordens crénicas como o bruxismo e
seria um meio de tratamento mais viavel e menos nocivo quando comparado ao uso
por exemplo de analgésicos de uso diario, ja que o periodo de acdo da toxina é de
trés a quatro meses por dose aplicada (COLHADO OCG,2009).

Ao bloquear a condugdo nervosa, injetada por via intramuscular, a toxina
botulinica provoca diminuicido do potencial de contragdo muscular, limitando a acao
da acetilcolina. Apesar de os resultados parecerem encorajadores, ha poucos
estudos clinicos demonstrando a eficacia a longo prazo desta intervencdo e a
inocuidade primaria ou secundaria (GUARDA-NARDINI L, 2008).

A toxina botulinica tipo A apresenta-se como alternativa terapéutica para o
bruxismo por ser um miorrelaxante potente e especifico, ela ira promover o
relaxamento dos musculos mastigatorios, diminuindo a dor e possibilitando uma
funcdo mandibular apropriada. Os efeitos colaterais sao raros e, mesmo que
existam, sdo transitorios, ndo acarretando maiores problemas aos pacientes
(AMANTEA DV, 2003). Assim que a toxina botulinica € injetada no musculo e atinge
o terminal nervoso colinérgico, se inicia 0 mecanismo de agdo. O mesmo se faz em
trés etapas: (a): ligagdo ao terminal nervoso colinérgico; (b):
internalizacao/translocagao; (c): inibicdo calcio-dependente da liberagdo do
neurotransmissor. Como resposta da jungdo neuromuscular ao bloqueio, apos
aproximadamente dois meses, o terminal nervoso inicia sua expansao através de
brotamentos que se estendem através da superficie do musculo restabelecendo a
unidade motora nervosa (AOKI KR ET AL., 2004 , SILBERSTEIN S ET AL., 2004).

O exame eletromiografico de superficie € amplamente utilizada como método de
monitoramento da atividade muscular sendo uma forma para se verificar as
condigdes fisiolégicas musculares do paciente, além de ser um método seguro, facil
e nao invasivo. O exame eletromiografico quantifica a fungao elétrica muscular,
obtendo-se valores aproximados dos valores reais do musculo analisado, nos dando
a possibilidade de avaliar os efeitos de medidas terapéuticas usadas sobre o
musculo em questdo (FERRARIO VF, 2002). A Eletromiografia de Superficie
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destina-se ao estudo dos fendmenos bioelétricos que ocorrem nas fibras musculares
esqueléticas durante o repouso, o esforgo e a contragdo maxima (BOTELHO AL,
2008). Sao colocados eletrodos sob a pele que recobre o musculo a ser avaliado, os
quais captam a soma da atividade elétrica de todas as fibras musculares ativas.
Caracteriza-se por ser um método nao invasivo e de facil execugcédo. O registro
eletromiografico permite observar o comportamento eletrofisiolégico de diversos
musculos em diferentes condi¢des fisiologicas (NASCIMENTO, 2012). Nos dando a
possibilidade de comparar resultados musculares das aplicagdes de toxina botulinica
em pacientes com bruxismo.

Sendo assim, diante do exposto e percebendo a escassez de estudos que
avaliem a efetividade da utilizagdo da toxina botulinica e da analise da contracao
muscular em pacientes com bruxismo com auxilio de exame eletromiografico, este
estudo objetiva avaliar a atividade elétrica do musculo masseter por meio de exame
eletromiografico de superficie antes e apds a aplicagdo de toxina botulinica para
alivio sintomatico do bruxismo, além de avaliar a melhora da qualidade de vida e da
dor relatada pelos pacientes. A hipotese nula formulada é de que a utilizacdo da
toxina botulinica ndo afeta a agcdo de contragdo muscular e nao resulta em menor

nivel de dor e de conforto ao paciente diagnosticado com bruxismo.

3. Referencial Teodrico

O bruxismo é uma parafungdo caracterizada pelo contato n&o-funcional dos
dentes, podendo ocorrer de forma consciente ou inconsciente, manifestando-se pelo
ranger ou apertar dos mesmos, ou podendo estar presentes as duas situagdes. Nao
€ uma doengca, mas quando exacerbada pode levar a um desequilibrio
fisiopatolégico do sistema estomatognatico levando a uma série de desconfortos e
dores musculares (TAN ET AL, 2000). Como €& considerada a atividade
parafuncional mais danosa e destrutiva das cristas oclusais, é defininda como uma
forma involuntaria e inconsciente, caracterizada pelo ato de ranger, apertamento
maxilo-mandibular ou movimento de deslizamento dos dentes, tendo manifestagcao
no periodo diurno, chamado bruxismo céntrico e durante o sono, bruxismo
excéntrico (MACEDO, 2008). Varias modalidades terapéuticas tém sido sugeridas,

mas nao ha um consenso sobre qual a mais eficiente.
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O bruxismo do sono se diferencia do bruxismo diurno por envolver distintos
estados de consciéncia, isto €, sono e vigilia, e diferentes estados fisiolégicos com
diferentes influéncias na excitabilidade oral motora. Assim, o bruxismo diurno é
caracterizado por uma atividade semi-voluntaria da mandibula, de apertar os dentes
enquanto o individuo se encontra acordado, onde geralmente ndo ocorre o ranger de
dentes, e esta relacionado a um tique ou habito vicioso, como por exemplo, contatos
entre dente e corpo estranho, podemos citar o ato de morder lapis, caneta, ou entre
dentes, membrana e mucosa, o ato de morder o labio, lingua, bochechas, sendo
caracterizado como bruxismo céntrico (GIMENES, 2008; MACEDO, 2008). O
bruxismo excéntrico, ou do sono € uma atividade inconsciente de ranger ou
apertamento e deslizamento dos dentes nas posicdes protrusivas e latero
protrusivas, com producdo de sons, enquanto o individuo encontra-se dormindo. O
bruxismo do sono, também é chamado de bruxismo noturno, mas o termo mais
apropriado € bruxismo do sono, pois o ranger de dentes pode também se
desenvolver durante o sono diurno (MACEDO, 2008).

O bruxismo é classificado também como primario ou secundario. O bruxismo
primario, por ser idiopatico, ndo esta relacionado a nenhuma causa médica evidente,
clinica ou psiquiatrica. Esta forma primaria parece ser um disturbio crénico
persistente, com evolugao a partir do seu aparecimento na infancia ou adolescéncia
para a idade adulta. Ja o bruxismo secundario esta associado com outros
transtornos clinicos: neurolégico, como na doenga de Parkinson; psiquiatrico, nos
casos de depressao; outros transtornos do sono, como a apnéia; e uso de drogas,
como as anfetaminas (BARDER; LAVIGNE, 2000).

A predisposicdo genética pode ter algum papel na origem do bruxismo, mas
0S mecanismos exatos e o modo de transmissdo nao sao conhecidos até hoje.
Sugere-se um efeito genético na variagao fenotipica de cinco parassonias (caminhar
e falar durante o sono, pesadelos, bruxismo e enurese), tdo bem como efeitos
genéticos compartilhados especialmente entre falar e caminhar durante o sono,
bruxismo e falar durante o sono, pesadelos e falar durante o sono (HUBLIN ET AL.,
2003).

O ato de ranger os dentes ocorre frequentemente durante o sono, apresenta-se
em contragcbes musculares ritmicas com uma forgca maior do que a natural,
provocando atritos e ruidos fortes ao ranger os dentes, e que nao podem ser
reproduzidos nos periodos de consciéncia (GONCALVES; TOLEDO, 2010). Diversos
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estudos se justificam pela vasta prevaléncia de pacientes, como criangas e adultos
de ambos os sexos, varios fatores etioldégicos predispdem uma pessoa ao
desenvolvimento do bruxismo, através de fatores psicoldgicos, ansiedade, estresse
e situacdes emocionais (DINIZ; SILVA, 2009; GIMENES, 2008).

Os estudos sobre a etiologia do bruxismo ainda s&o inconclusivos.
Pesquisadores tém sugerido que fatores locais, como a ma ocluséo, estdo perdendo
a importancia, enquanto os fatores cognitivos comportamentais — como o estresse,
ansiedade e tragos da personalidade — estdo ganhando mais atencdo (KATO T, ET
AL.,2003). Essa atividade parafuncional parece ser modulada por varios
neurotransmissores do Sistema Nervoso Central, mas ndo se pode afirmar que
tenha regulagéo apenas central (LOBBEZOO; VAN DER ZAAG; NAEIJE, 2006).

O bruxismo é uma doenga de caracteristicas multifatoriais e com desgaste
oclusal severo, devendo o clinico estar atendo aos diversos sinais e sintomas para
um correto diagnostico. Alguns dos sinais que podem ser apresentados pelos
pacientes, seriam caracterizados pela hipertrofia muscular e a presenga de desgaste
nas bordas incisais nos dentes anteriores. Este € o alerta primario para a presenca
do dano, entre outros existem facetas dentais polidas, incremento da linha alba, na
mucosa jugal, edentagdes no bordo lateral da lingua. Além disso, o desconforto de
familiares também pode ser um alerta para o problema, no momento em que
identificam ruidos durante o sono do paciente, decorrente da atricdo, isto muitas
vezes nao é percebido pelo portador de bruxismo. (GIMENES — 2008; DEKON &
PELLIZZER - 2003).

Devemos também observar os efeitos do bruxismo no periodonto que também
sdo bastante comuns sendo visualizados por intermédio de agravamento da doenga
periodontal, perda de insercdo acelerada e perdas 6sseas verticais ou anguladas,
nas regides de maior trauma. Em presenca de saude periodontal podem ocorrer
recessdes (generalizadas, reabsorcdo da crista Ossea alveolar horizontal,
espessamento da lamina dura, podendo gerar hipercementose e cementomas
visualizados através de radiografias. Adicionalmente, os traumas dentais sao
responsaveis por fraturas dentais, principalmente se desvitalizados, por serem mais
friaveis. Podem também causar extrusdo dental por inflamagcdo do ligamento
periodontal. O dente extruido, por sua vez sofrera ainda mais trauma, levando a

mobilidade e agravamento da condigcdo. Como o bruxismo pode ser caracterizado
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apenas pelo apertamento, nem sempre se observa desgaste dentario. E possivel
que o paciente apresente mobilidade de elementos isolados como unicos sinais do
bruxismo ou somente espessamento da lamina dura e histérico de fratura recorrente
de restauragdes (PRIMO ET AL, 2009).

Existem evidéncias de que o bruxismo aparece de maneira episddica
(contragdo muscular ritmica espontanea transitoria) durante o sono. Foi relatado que
estas contracdes, que ocorrem em 60% da populacdo nao-bruxista, € trés vezes
maior em pacientes bruxistas (LAVIGNE ET AL, 2001; KATO ET AL, 2003).

A determinacéo da prevaléncia na populagéo geral é dificil, pois este habito é
realizado inconscientemente por muitos individuos. O esmalte dentario € a primeira
estrutura que recebe a carga parafuncional do bruxismo, sendo o desgaste anormal
dos dentes o sinal mais frequente da presenca desta disfungdo, onde dentes
anteriores sdo mais acometidos, principalmente os caninos. O padrdo de desgaste
do bruxismo prolongado &, frequentemente, ndo muito uniforme e comumente mais
severo nos dentes anteriores do que nos posteriores, na denticdo natural. O
desgaste localizado em caninos com carater progressivo pode ser reflexo de uma
atividade parafuncional ou simplesmente posicédo incorreta de dormir (OLIVEIRA;
BEATRICE; LEAO, 2007).

O diagndstico e a avaliagao clinica sdo bem complexos. Os principais danos
ocasionados pelo bruxismo podem ser agrupados em: efeitos na denticdo, no
periodonto, nos musculos mastigatorios, na articulagdo temporo-mandibular (ATM),
dor de cabeca, efeitos comportamentais e psicologicos. Durante a anamnese, o
paciente frequentemente relata fadiga e dor muscular causando a limitacédo da
abertura da boca e ruidos na ATM. O paciente também informa ter sido alertado por
pessoas de seu convivio, a respeito do ruido de ranger de dentes durante o sono.
Ao exame clinico, o sinal mais Obvio da presenca do habito parafuncional é o
desgaste das bordas incisais e ou oclusais dos dentes antagdnicos, visivel
geralmente na face incisal dos dentes anteriores e como facetas nas cuspides e
restauracdes posteriores. Outros sinais e sintomas que indicam a presenca do
habito parafuncional seriam hipermobilidade dentaria na auséncia de doenca
periodontal, pulpites, odontalgia (com polpa normal), fraturas parciais de coroas e
migracao de dentes (RODRIGUES ET AL., 2006).

Diante de todos os fatos apresentados sobre as caracteristicas clinicas e

fisiolégicas do bruxismo, entende-se que o profissional deve analisar a etiologia da
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disfungado para determinar o tratamento que elimine os fatores causais. O plano de
tratamento deve atender aos seguintes objetivos: redugdo da tensdo fisica e
psicoldgica, tratamento dos sinais e sintomas, minimizagdo de interferéncias oclusais
e rompimento do padrao neuromuscular habitual. Na terapia oclusal pode envolver o
ajuste oclusal. Para o controle do comprometimento muscular e oclusal pode ser
realizado com o uso de placas mio-relaxantes. O uso de medicamentos (relaxantes
musculares) para diminuir a tensdo do paciente e consequentemente o bruxismo é
um tratamento de eficacia temporaria, uma vez suspensa a medicacdo, o habito
parafuncional se reinstalara, além de apresentar o risco de dependéncia quimica e
outros danos ao paciente (CHESHIRE, ET AL., 1994).

Uma alternativa aos tratamentos convencionais de alivio sintomatico do
bruxismo € o uso da toxina botulinica, uma potente toxina bioldgica, segura e efetiva
no tratamento de diversas formas de desordens (ALVES ET AL.,2006).

A toxina botulinica, uma das mais potentes toxinas bacterianas conhecidas, é
o produto da fermentacao do Clostridium botulinum, uma bactéria anaerdbia Gram-
positiva em forma de esporo encontrada comumente no solo e em ambientes
marinhos no mundo todo. Oito sorotipos imunologicamente distintos tém sido
identificados. Destes, sete sorotipos: A, B, C1, D, E, F e G sado neurotoxinas
(WENZEL,2004; SETLER, 2002).

O principio ativo da TxB é um complexo proteico derivado do Clostridium
botulinum. Este complexo proteico consiste em uma neurotoxina com 150.000
Daltons e proteinas acessorias nao toxicas associadas de forma n&o covalente que
estabilizam e protegem o componente farmacologicamente ativo, resultando em um
peso molecular final que varia de 300.000 a 900.000 Daltons (WENZEL,2004;
SETLER, 2002; DRESSLER; SABERI; BARBOSA, 2005).

A TxB é uma neurotoxina que possui alta afinidade pelas sinapses
colinérgicas, ocasionando um bloqueio na liberagdo de acetilcolina desses terminais
nervosos sem, contudo, alterar a conducao neural de sinais elétricos e/ou a sintese
e armazenamento de acetilcolina. A injegao muscular de TxB, em dose e localizagao
apropriadas, provoca desnervagdo quimica parcial e diminuigdo da contratura,sem
ocasionar paralisia completa (UNNO; SAKATO; ISSY, 2005).

A acao clinica evidente é a fraqueza ou paralisia dose-dependente no
musculo esquelético nas terminagdes nervosas motoras. O primeiro efeito na

musculatura é sobre a fungdo do neurbénio motor alfa, responsavel pela estimulagao
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das fibras musculares propriamente ditas, mas a TxB pode afetar também os
neurbnios motores gama que inervam o fuso muscular. A inibicdo destes ultimos
resulta em diminuicdo do ténus muscular, devido a consequente diminuigcdo do
feedback aferente sobre o neurdnio motor alfa, proveniente do fuso muscular
(DRESSLER; SABERI; BARBOSA, 2005; FREUND; SCHWARTZ, 2003; AOKI,
2001).

A acéo da TxB no musculo estriado esquelético tem seu inicio em alguns dias
normalmente de 2 a 5 dias, se estendendo, em alguns casos, em até duas semanas.
Uma vez instalado, o efeito perdura por seis semanas a seis meses (em média de
trés a quatro meses). Durante o periodo de efeito mais intenso, por meio de exame
histolégico, observa-se atrofia muscular e alteracdo das fibras. Apos dois a trés
meses, gradualmente comega a diminuir sua agao marginalmente (UNNO; SAKATO;
ISSY, 2005; DRESSLER; CHANA, 2002).

Um método eficaz no auxilio de diagndsticos e tratamentos de desordens
musculares € a utilizagdo da eletromiografia de superficie. Os profissionais de
odontologia utilizam pouco esta técnica por desconhecerem seus beneficios ou
mesmo nao terem conhecimento suficiente sobre o assunto (MALTA ET.AL., 2006).

A eletromiografia de superficie € atualmente uma parte da avaliagdo que
quantifica a fungdo dos musculos da mastigacao dos pacientes. Certamente, uma
aproximagao dos valores reais do musculo analisado poderia ser valiosa no
diagndstico das alteragdes do sistema estomatognatico e na avaliagdo dos efeitos
terapéuticos aplicados aos pacientes (BEVILAQUA; MONTEIRO; JESUS, 2002;
FERRARIO ET.AL., 2002; LANDULPHO; SILVA; SILVA, 2003).

A contracdo muscular e a producéo de for¢cas sao provocadas pela mudanca
relativa de varias moléculas ou filamentos no interior do musculo. O deslizamento
dos filamentos é provocado por um fendmeno elétrico conhecido como potencial de
acao. Potencial de acéo é a despolarizagao do musculo que ocorre quando o axénio
conduz um impulso para todas as suas fibras musculares. Esse potencial de agao é
graficamente registrado pelo eletromiograma, exame obtido por meio da
eletromiografia (O’'SULLIVAN; SCHMITZ, 1993).

Os eletrodos utilizados para a captura dos potenciais elétricos do musculo em
contracgao foi o de superficie. Esses eletrodos sao pequenos discos metalicos, mais
comumente feitos de prata-cloreto de prata, colocados sobre a pele. Sdo muito mais

convenientes para os clinicos, mais aceitaveis pelos pacientes e produzem menos
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movimentos., método nao invasivo e de facil execucdo. Usado para musculos
superficiais. Faz-se necessaria a preparagdo da pele, que pode ser a lavagem ou
friccdo com alcool, para remocado das células epiteliais mortas (TORRIANI;
CYRILLO, 2003; TURCIO ET.AL., 2002).

Durante o registro eletromiografico, o paciente pode ser mantido sentado de
forma confortavel sem o apoio da cabeca, com o plano horizontal de Frankfurt
paralelo ao solo. O posicionamento dos eletrodos no musculo é realizado por meio
da palpacdo muscular, sendo o paciente instruido a manter os dentes em contato
oclusal para facilitar este procedimento. No musculo masseter pode-se posicionar o
eletrodo no centro do ponto equidistante das insercbes superior e inferior
(KLASSER; OKESON, 2006; LIU; YAMAGATA; KASAHARA, 1999).

O tempo para cada contragao isométrica voluntaria maxima e para cada ciclo
de movimento pode ser de aproximadamente 3 e 10 segundos, respectivamente.
Podem ser realizadas trés repetigcdes, com intervalos de 30 segundos, entre cada
repeticdo, e repouso de 1 minuto entre cada movimento, no intuito de evitar fadiga
muscular e recuperar as fontes energéticas dos musculos durante a realizagdo dos
testes (FERRARIO ET.AL., 2000; HANTESN; SCHULTHIES, 1990).

4. Materiais e Métodos

4.1 Registro em plataformas éticas

O estudo passou pela andlise da Comissdo de Etica em Pesquisa, e apos
aprovacao foi registrado na plataforma de estudos clinicos nacional,
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf, com namero de
CAAE: 64309416.1.0000.5152.

4.2 Calculo Amostral e Recrutamento dos participantes

Esta pesquisa teve como finalidade realizar um acompanhamento clinico com
taxa de alocacao igual entre os dois grupos em avaliacdo (1/1). O calculo amostral
foi realizado baseado no desfecho para superioridade do tratamento com toxina

botulinica em relagdo ao controle que recebeu soro fisioldgico, para a reducédo de
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dor segundo escala visual analdgica e avaliagado eletromiografica da redugéo da
contragdo muscular.

Para célculo do tamanho minimo da amostra a ser trabalhada, considera-se
um r =0.5, o que nos traduz que metade das analises estdo correlacionadas. O
grau de correlagéo é medido pelo coeficiente de correlagdo (r). Nessa analise, uma
correlagao de +1 ou de -1 indica uma completa correlacdo dos dados comparados, e
um valor zero indica uma total auséncia de correlagdo (MINEO et al, 2005, p. 166 e
167). Para se ter um grau de confiabilidade nos resultados, quanto menor o valor
de r maior devera ser a amostra.

Também para calculo do tamanho minimo da amostra, utilizou-se um poder
do teste de 80%, o que minimizaria o erro dos resultados. Foi fixado um nivel alfa de
0,05, o que nos informa que a probabilidade de a diferenca encontrada ter sido
acaso & menor que 5%.

Utilizando-se os dados citados acima, encontrou-se uma amostra minima
necessaria de 30 sujeitos voluntarios. Depois da coleta dos dados, utilizou-se a
avaliagao estatistica descritiva de porcentagem e o teste binominal para duas
amostras independentes considerando p<0,05.

Para a analise estatistica, o teste de cada tabela foi feito a partir da analise de
variancia de dois fatores, seguido por Holm-Sidak teste, com intervalo de confianca
de 95%.

Para serem incluidos, os sujeitos tinham que apresentar um quadro clinico de
bruxismo, estar de acordo a participar com a pesquisa e assinar o termo de
consentimento livre e esclarecido. Nao foram incluidos individuos que apresentaram
existéncia de psicose ativa, outra doenga psiquiatrica ativa ou comprometimento
cognitivo, existéncia de doengas graves co-morbidas, individuos que tiveram
exposi¢cao a qualquer preparagdo de toxina botulinica nos ultimos 6 meses,
participagdao em outro protocolo terapéutico experimental, qualquer condigdo médica
na qual a administragdo da toxina botulinica € contraindicada, incluindo miastenia
grave, esclerose lateral amiotréfica e outras doengas agudas, historia de disfagia,
histéria de botulismo, uma condi¢cdo ou situagdo em que os investigadores detectem
confusdo na capacidade do sujeito para participagao no estudo, incapacidade de

compreender e assinar o consentimento informado, gravidez, individuos que néao
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satisfazem aos critérios de inclusdo e individuos que possuam hipersensibilidade a

qualquer componente da pesquisa.

4.3 Triagem dos participantes, divisao dos grupos, tratamento dos

sujeitos e avaliagao

Na primeira sesséo, foi realizada a anamnese detalhada e exame clinico para
averiguacgao do estado de saude sistémica e oral do paciente. Foi feita a explicagéo

da pesquisa realizada e esclarecimento sobre duvidas dos pacientes selecionados.

Foram selecionadas mulheres com idade minima de 18 anos, que
apresentassem bruxismo com sintomatologia dolorosa, baseados em critérios
clinicos. Os individuos selecionados para a pesquisa foram submetidos a avaliagcbes

em duas escalas visuais analdgicas para avaliagéo de dor e de qualidade de vida.

Todas as pacientes selecionadas preencheram um questionario relacionado
aos problemas causados pelo bruxismo no momento da triagem e selegédo e também
duas escalas visuais analégicas que foram entregues apds a aplicagdo. As escalas
sdo, uma relacionada com a sintomatologia dolorosa da articulagao témporo-
mandibular e outra relacionada com a qualidade de vida em relagdo ao problema,
para posterior analise da melhora ou ndo da sintomatologia. Ambas as escalas
entregues sao de avaliagdes diarias e que continham um total de 30 avaliagdes,
correspondente ao tempo do retorno marcado para apés um més da aplicagao.

ApOs a primeira avaliagao e selegao das participantes, foi realizada a segunda
sessdo de atendimento em que todas voluntarias foram submetidas ao exame de
eletromiografia de superficie no musculo masseter. Para o exame eletromiografico,
foi feita a preparacdo da pele, com friccdo com alcool, para remogao das células
epiteliais mortas e possiveis residuos presentes na pele. Para o registro
eletromiografico o paciente foi mantido sentado de forma confortavel sem o apoio da
cabeca, com o plano horizontal de Frankfurt paralelo ao solo. O posicionamento dos
eletrodos no musculo foi realizado por meio da palpagao muscular, sendo o paciente
instruido a manter os dentes em contato oclusal para facilitar este procedimento. No
musculo masseter pode-se posicionar o eletrodo no centro do ponto equidistante das
insergdes superior e inferior. Para a coleta de dados as voluntarias foram orientadas

a manter por 10 segundos a maxima intercuspidacdo habitual, para analise da
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contragdo muscular. Cada uma fez a coleta 3 vezes para se evitar possiveis
interferéncias externas de sinais elétricos, se realizando para o valor final a média

entre as trés coletas.

Na terceira sesséo, os operadores foram calibrados e os sujeitos da pesquisa
divididos em dois grupos: controle, onde foi aplicado soro fisiolégico, e experimental
onde foi aplicado a toxina botulinica, sendo usado 20 unidades de toxina botulinica
tipo A em cada musculo masseter. O estudo realizado foi do tipo triplo cego, ou seja,
pacientes, operadores e pesquisadores nao sabiam qual substancia estava sendo

ministrada.

Para a aleatorizagdo dos grupos foi criada uma lista de randomizagéo na
pagina www.sealedenvelope.com. Para isto, foi utilizado um iniciador (seed) em 1,
dois grupos, para uma lista de extensdo de 2 (A- Soro fisiolégico, B- Toxina
botulinica). A lista foi gerada por um pesquisador que nao participou das
intervencbes e/ou avaliagcbes. Este entdo produziu 30 envelopes lacrados
numerados de 1 a 30, contendo a denominagdo A os que continham seringas com
soro fisiolégico, e B para os que continham seu interior seringas com toxina
botulinica. O operador encarregado da intervengao apenas ira abrir 0 envelope no
momento de executar o procedimento. As aplicagdes foram realizadas no mesmo
dia.

A segunda analise eletromiografica foi realizada apés 15 dias da aplicagao.
No retorno de 30 dias apds a aplicacdo de ambos os grupos, as pacientes levariam
as avaliagbes das escalas visuais analdgicas de dor e qualidade de vida. Qualquer

informacéo e dados adicionais foram anotados e devidamente arquivados.

5. Resultados

Os resultados gerados nos exames eletromiograficos realizados antes e apés
15 dias das aplicagbes foram normalizados e organizados em duas tabelas, uma

se refere aos resultados obtidos nas voluntarias do grupo A que receberam soro
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fisiologico estéril e outra tabela em que se compara os resultados obtidos no

grupo B que recebeu toxina botulinica.

5.1 Resultados Grupo A

Voluntarias grupo Antes da aplicagao

A

10

11

12

13

14

15

Depois da aplicagao

Porcentagem do
segundo exame em
relagdo do primeiro

Masseter | Masseter = Masseter | Masseter | Masseter | Masseter
Esquerdo | Direito Esquerdo | Direito Esquerdo | direito
90,4 134,1 100,2 137,3 110,8% 102,3%
72,0 81,6 116,8 81,4 162,2% 99,7%
8,1 63 9,2 32,3 113,5% 51,2%
134,0 104,9 234,2 121,0 174,7% 115,3%
38,5 69,1 - - - -

66,2 28,8 22,3 37,2 33,6% 129,1%
3154 238,3 318,2 254.9 100,8% 106,9%
60,5 34,6 51,3 8,4 84,7% 24,2%
188,2 105,9 135,8 123,7 72,1% 116,8%
191,1 481,1 330,2 4746 172,7% 98,6%
86,6 49,0 73,4 73,8 84,7% 150,6%
56,1 69,7 41,7 62,1 74,3% 89,0%
101,4 89,9 96,1 28,2 94,7% 31,3%
71,9 52,8 35,9 49,3 49,9% 93,3%
162,8 96,8 203,7 159,5 125,1% 164,7%
Média Geral das porcentagens 103,8% 98,0%
Aumento/decréscimo no resultado dos exames | 3,8% 2%

Tabela 1: Resultados do exame eletromiografico em Microvolts do grupo A.

Foram

realizados

inicialmente 15 exames eletromiograficos nas

voluntarias antes da aplicagao de soro fisiolégico. Os exames seguiram 0 mesmo

padrao de realizagdo ja citados anteriormente. Apdés 15 dias da aplicagao, foi

realizado o segundo exame eletromiografico, em que se realizou 14 exames,

devido a auséncia no retorno de uma das voluntarias do grupo.
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Na Tabela 1, pode-se observar a relagdo em porcentagem do segundo exame
em relagdo ao primeiro e ao seu fim uma média geral que se mostra quase
inalterada quando comparada ao primeiro resultado do exame, observando-se
praticamente a manutencao de ativacao elétrica de fibras musculares. De forma
geral, ndo houve alteragdes significativas no resultado desse grupo, indicando a

inocuidade do soro fisiologico aplicado em cada masseter.

5.2 Resultados Grupo B

Voluntarias grupo  Antes da aplicagao Depois da aplicacido Porcentagem do
B segundo exame em
relagdo do primeiro

Masseter | Masseter Masseter | Masseter Masseter | Masseter
Esquerdo | Direito Esquerdo | Direito Esquerdo | Direito
1 181,0 154,5 47,5 36,7 26,2% 23,7%
2 159,8 114,2 50,5 85,9 31,6% 75,2%
3 94,4 71,0 - - - -
4 209,2 201,8 24,7 27,8 11,8% 13,7%
5 221,1 169,0 44 .4 43,0 20% 25,4%
6 141,4 232,4 26,9 30,4 19% 13%
7 129,5 117,4 23,2 46,0 17,9% 39,1%
8 136,5 125,9 33,5 36,4 24,5% 28,9%
9 335,3 311,8 21,7 33,2 6,4% 10,6%
10 167,3 153,2 38,1 18,1 22,7% 11,8%
11 66,4 52,4 11,5 20,7 17,3% 39,5%
12 56,8 103,8 21,0 19,9 36,9% 19,1%
13 52,2 43,7 14,6 18,1 27,9% 41,4%
14 71,9 52,8 20,8 36,1 28,9% 68,3%
15 102,2 82,1 19,7 34,8 19,2% 42,3%
Média geral das porcentagens 22,1% 32,2%
Decréscimo médio no resultado 77,8% 67,7%

Tabela 2: Resultados do exame eletromiografico em Microvolts do grupo B.
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Foram realizados inicialmente 15 exames eletromiograficos nas voluntarias
antes da aplicagédo de toxina botulinica. Os exames seguiram o mesmo padréo de
realizagdo ja citados anteriormente. Apdés 15 dias da aplicacdo, foi realizado o
segundo exame eletromiografico, em que se realizou 14 exames, devido a auséncia
no retorno de uma das voluntarias deste grupo.

Na Tabela 2, pode-se observar a relagdo em porcentagem do segundo exame
em relacdo ao primeiro, demonstrando em todas as voluntarias desse grupo um
decréscimo no resultado do segundo exame eletromiografico. Em uma média final
colocada ao fim da tabela observa-se um decréscimo na ativacao elétrica das fibras
musculares de 77,8% no masseter esquerdo e de 67,7% no masseter direito, em
que foram aplicadas quantidades equivalentes de toxina botulinica, 20 unidades em

cada musculo.

5.3 Anadlise estatistica

Para a analise estatistica, o teste foi feito a partir da analise de variancia de dois
fatores, seguido por Holm-Sidak teste, com intervalo de confianca de 95%.

Se comparou o resultado do exame eletromiografico antes e depois da aplicagéao
no grupo controle, grupo experimental e entre os dois grupos antes e depois da
aplicacao. Obtendo resultados relevantes ao objetivo da pesquisa os obtidos no
grupo experimental e nos que se fez a comparagao do resultado dos exames do
grupo experimental em relagado ao controle.

Nas tabelas 3 e 4, as letras maiusculas sao usadas para comparacgéo vertical

(tipo de aplicacéo) e as letras minusculas para comparacgao do tempo (antes e

depois).

Antes Depois
Grupo Controle 116,46 (117,25) Aa 117,41 (121,88) Aa
Grupo Toxina 136,79 (75,21) Aa 34,79 (17,23) Bb

Tabela 3: Estatistica masseter direito
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Antes Depois
Grupo Controle 114,62 (78,20) Aa 126,35 (106,01) Aa
Grupo Toxina 145,04 (77,56) Aa 28,43 (12,35) Bb

Tabela 4: Estatistica masseter esquerdo

6. Discussao

A hipétese nula formulada de que a utilizacdo da toxina botulinica ndo afeta a
acao de contracdo muscular e nao resulta em menor nivel de dor e de conforto ao
paciente diagnosticado com bruxismo foi negada, indicando que a toxina conseguiu
diminuir a contragdo muscular das pacientes do grupo experimental.

Por se tratar de uma neurotoxina com alta afinidade pelas sinapses colinérgicas,
a TxB ocasionou o bloqueio da liberacdo de acetilcolina desses terminais nervosos
sem alterar a conducao neural de sinais elétricos e/ou sintese e armazenamento de
acetilcolina. A desnervacgao quimica parcial provocada pela agao da toxina provocou
a diminui¢do da contratura muscular sem ocasionar uma paralisia completa (UNNO;
SAKATO; ISSY, 2005).

Os dados obtidos a partir da comparagao da atividade elétrica do musculo
masseter, nos demonstram que 20 unidades de toxina botilinica aplicada no musculo
em analise foram suficientes para se obter um alivio significativo do excesso de
tensdo muscular, relacionado a atividade elétrica muscular, e sintomas relacionados
ao bruxismo.

A analise das escalas visuais analdgicas e de qualidade de vida entregues pelas
voluntarias nao foi verificada e computada pois até o prazo de entrega deste
trabalho o tempo estipulado de coleta de dados das voluntarias nao tinha sido
alcangado.

A eletromiografia de superficie é atualmente uma parte da avaliagcdo que
quantifica a fungdo dos musculos da mastigacao dos pacientes. Certamente, uma
aproximacao dos valores reais do musculo analisado foi valiosa no diagnéstico das

alteracdes do sistema estomatognatico e na avaliagcdo dos efeitos terapéuticos
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aplicados aos pacientes do grupo experimental (BEVILAQUA; MONTEIRO; JESUS,
2002; FERRARIO ET.AL., 2002; LANDULPHO; SILVA; SILVA, 2003).

Os exames eletromiograficos realizados comprovam a significativa diminuigao da
ativagdo das fibras musculares, decréscimo de 77,8% no masseter esquerdo e de
67,7% no masseter direito, em que foram aplicadas quantidades equivalentes de
toxina botulinica. Havendo por meio da ag¢do de bloqueio da conducdo nervosa, a
diminuicdo do potencial de contragdo muscular, limitando a agcdo da acetilcolina,
aliviando significativamente o quadro de tensdo e excessiva contragdo muscular
apresentada pelas voluntarias.

O grupo controle, que recebeu soro fisioldgico, ndo apresentou alteragcdes
significativas, havendo no masseter esquerdo um aumento da ativagao elétrica de
3,8% e no masseter direito um decréscimo de 2%, sendo esses resultados quase
inalterados quando comparados ao resultado obtido no grupo experimental,
observando-se de forma geral a manutencdo de ativagdo elétrica de fibras
musculares, indicando a inocuidade do soro fisiolégico aplicado em cada masseter.

O estudo demonstrou também que a quantidade escolhida para a aplicacao
da toxina botulinica, 20 unidades por masseter, foi suficiente para a melhora do
quadro clinico do bruxismo, indicando a sua acao inibidora da contragdo muscular

mesmo em pequenas quantidades.

7. Conclusao

Concluimos que a aplicagao de 20 unidades de toxina botulinica tipo A aplicada
no masseter, apresentou-se como uma boa alternativa terapéutica quando
comparada as comumente usadas para o alivio sintomatico do bruxismo.
Demonstrou ser um potente miorrelaxante que em pequenas quantidades em
musculos de importancia péde ser efetiva na diminuicdo dos danos causados aos
pacientes bruxistas, diminuindo a tensdo muscular e proporcionando aos pacientes
uma melhor fungdo mandibular. Nenhum paciente participante da pesquisa relatou
sintomas de possiveis efeitos colaterais da toxina, comprovando sua capacidade de

agao muscular sem implicar em maiores problemas aos voluntarios.



8.

10.

11.

12.

26

Referéncias Bibliograficas

ALVES, R.P. et. al. Bruxismo e qualidade de vida. Revista Odonto Ciéncia,
Piracicaba, v.21, n. 52, p. 185-90, abr/jun. 2006.

AMANTEA DV, NOVAES AP, CAMPOLONGO GD, Pessoa de Barros T. A
utilizagdo da toxina botulinica tipo A na dor e disfungdo temporomandibular.
JBA - J Bras Atm 2003;3:170-3.

AOKI KR - Pharmacology and immunology of botulinum toxin serotypes. J
Neurol 2001;248(suppl 1):3-10.

AOKI KR. Botulinum toxin: a successful therapeutic protein. Curr Med Chem.
2004;11(23):3085-92.

AOKI KR. Review of a proposed mechanism for the antinociceptive action of
botulinum toxin type A. Neurotoxicology. 2005;26(5):785-93.

AOKI KR. Review of a proposed mechanism for the antinociceptive action of
botulinum toxin type A. Neurotoxicology. 2005; 26(5):785-93. DOI:http://
dx.doi.org/10.1016/j.neuro.2005.01.017

BADER G, LAVIGNE G. Sleep bruxism: an overview of anoromandibular sleep
movement disorder. Sleep Medicine Reviews, 4:27-43, 2000.

BADER, G.; LAVIGNE, G. Sleep bruxism; an overview of an oromandibular
sleep movement disorder. Sleep. Med. Rev., London v. 4, no. 1, p. 27-43, Feb.
2000.

BAHLIS A, RODRIGUES ML, FERRARI E. Bruxismo. Rev Odonto Cienc
1999;14:7-20

BEVILAQUA-GROSSO D, MONTEIRO-PEDRO V, JESUS GRUIRRO RR. A
physiotherapeutic approach to craniomandibular disorders: a case report. J
Oral Rehabil. 2002; 29:268-73.

BOTELHO AL, BROCHINI APZ, MARTINS MM, MELCHIOR MO, SILVA
AMBR, SILVA MAMR. An electromyographic assessment of masticatory
muscles asymmetry in normal occlusion subjects. RFO, 2008;13(3):7-12.
CHESHIRE, W.P. et al.. Botulinum Toxin in the treatment of myofascial pain
syndrome. Pain, Netherlands, v.59, n.1, p.65-69, Aug. 1994.



27

13. COLHADO OCG, BOEING M, ORTEGA LB. Toxina botulinica no tratamento
da dor. Rev Bras Anestesiol. 2009;59:366-81.

14. DEKON, S. F. C; PELLIZZER, E. P, et al. Reabilitagdo oral em paciente
portador de parafungdo severa. Revista Odontologica de Aracgatuba, Jan/
Jul.2003, v. 24, n.1, p.54-59.

15. DINIZ, M. B; SILVA, R. C. Bruxismo na infancia: um sinal de alerta para
odontopediatras. Artigo publicado na revista Paul Pediatr. Mar. 2009, v.27, n.3,
p.329-334.

16. DRESSLER D, CHANA CUEVAS P - La toxina botulinica tipo B: Dénde
estamos? Rev Chil Neuro-psiquiatr 2002;40:6-8.

17. DRESSLER D, SABERI FA, BARBOSA ER - Botulinum toxin: mechanisms of
action. Arq Neuropsiquiatr 2005;63:180-185.

18.Ferrario VF, Sforza C, Colombo A, Ciusa V. An electromyographic
investigation of masticatory muscles symmetry in normo-occlusion subjects. J
Oral Rehabil 2000; 27(1):33-40.

19.FERRARIO VF, SFORZA C, TARTAGLIA GM, DELLAVIA C. immediate effect
of a stabilization splint on masticatory muscle activity in temporomandibular
disorder patients. J Oral Rehabil. 2002; 29:810-15.

20. FREUND B; SCHWARTZ M - Temporal relationship of muscle weakness and
pain reduction in subjects treated with botulinum toxin A. J Pain 2003;4:159-
165.

21. FREUND, B. ET AL. The use of botulinum toxin for the treatment of
temporomandibular disordens: preliminary fi ndings. J Oral Maxillofac Surg,
Philadelphia, v.57, n.8, p.916-920, Aug. 1999.

22. FREUND, B.; SCHWARTZ, M. The use of botulinum toxin for the treatment of
temporomandibular disorder. Oral Health, Canada, v.88, n.2, p.32-37, Feb.
1998.

23. GIMENES, M. C. M. Bruxismo aspectos clinicos e tratamentos. Artigo
publicado na Jan. 2008. Disponivel em htt://WWW.portaleducagdo.com.
br/odontologia/artigos/2008/bruxismo aspectos clinicos.Acesso em
22/04/2012.

24. GOLDSTEIN LB. The use of surface electromyography in objective
measurement of the muscle function in facial pain / temporomandibular
dysfunction patients. Funct Orthod. 2000; 17:26-9.



28

25. GONGCALVES, L. P. V; TOLEDO, O. A. et al. Relagbes entre bruxismo, fatores
oclusais e habitos locais. Artigo publicado na revista Dental Press J. Orthod,
Mar. 2010, v.15, n.2, p.97-104.

26. GUARDA-NARDINI L, MANFREDINI D, SALAMONE M, SALMASO L,
TONELLO S, FERRONATO G. Efficacy of botulinum toxin in treating
myofascial pain in bruxers: a controlled placebo pilot study. Cranio.
2008;26:126-35.

27.HANTEN WP, SCHULTHIES SS. Exercise effect on electromyographic activity
of the vastus medialis oblique and vastus lateralis muscles.Phys Ther
1990;70(9):561-5.

28. HUBLIN C, KAPRIO J, PARTINEN M, KOSKENVOU M. Sleep bruxism based
on a self report in a nationwide twin cohort.J Sleep Res, 7:61-7, 1998

29. HUBLIN C, KAPRIO J. Genetic aspects and genetic epidemiology of
parasonias. Sleep Medicine Reiews.2003;7(5):413-21.

30. KATO T, THIE NM, HUYNH N, MIYAWAKI S, LAVIGNE GJ. Topical review:
sleep bruxism and the role of peripheral sensory influences. J Orofac Pain.
2003;7(3):191-213.

31. KLASSER GD, OKESON JP. The clinical usefulness of surface
electromyography in the diagnosis and treatment of temporomandibular
disorders. J Am Dent Assoc 2006; 137(6):763-71.

32. LANDULPHO AB, SILVA WAB, SILVA FA. Eletromiografia e eletrosonografia
no monitoramento da desordens temporomandibulares — relato de caso
clinico. Rev Paul Odontol. 2003; 25:4-8.

33. LAVIGNE GJ, KATO T, KOLTA A, SESSLE BJ. Neurobiological mechanisms
involved in sleep bruxism. Crit Rev Oral Biol Med. 2003;14(1):30-46.

34. LAVIGNE GJ, ROMPRE PH, HUARD H, KATO T, MONTPLAISIR JY.
Rhythmic masticatory muscle activity during sleep in humans. J Dent Res.
2001;80:443-8.

35. LINDERN, J.J. Type A botulinum toxin in the treatment of chronic facial pain
associated with temporo mandibular dysfunction. Acta Neurol Belg, Bruxelles,
v.101, n.1, p.39-41, Mar. 2001.

36.LIU ZJ, YAMAGATA K, KASAHARA'Y, ITO G. Electromyographic examination
of jaw muscles in relation to symptoms and occlusion of patients with
temporomandibular joint disorders. J Oral Rehabil 1999;26(1):33-47.



29

37. LOBBEZOO F, VAN DER ZAAG J, NAEIJE M. Bruxism: its multiple causes
and its effects on dental implants — an updated review.J Oral Rehabil. 2006
Apr;33(4):293-300.

38. MACEDO, C. R. Bruxismo do sono. Revista Dental PressOrtodonOrtop Facial,
Mar/Abr, 2008, v, 13,n. 2, p. 18-22.

39. MALTA, JULIANA; CAMPOLONGO, GABRIEL DENSER; BARROS, TARLEY
ELOY PESSOA DE AND OLIVEIRA, REGINALDO PERILO DE.
Eletromiografia aplicada aos musculos da mastigagdo. Acta ortop. bras.
[online]. 2006, vol.14, n.2, pp.106-107. ISSN 1413-7852.
http://dx.doi.org/10.1590/S1413-78522006000200011.

40.MINEO, JOSE ROBERTO; SILVA, DEISE APARECIDA DE OLIVEIRA;
SOPELETE, MONICA CAMARGO; LEAL, GERALDO SADOYAMA; VIDIGAL,
LUIZ HENRIQUE GUERREIRO; TAPIA, LUIS ERNESTO RODRIGUEZ;
BACCHIN, MARIA INES. Pesquisa na area biomédica: do planejamento &
publicacdo. Uberlandia, EDUFU, 2005. ISBN: 85-7078-085-0.

41. NASCIMENTO, GERLANE KARLA BEZERRA OLIVEIRA et al.Eletromiografia
de superficie do musculo masseter durante a mastigacdo: uma revisao
sistematica. Rev. CEFAC [online]. 2012, vol.14, n.4, pp.725-731.
Epub May 29, 2012. ISSN 1982-0216. http://dx.doi.org/10.1590/S1516-
18462012005000042.

42. NIAMTU J. Aesthetic uses of botulinum toxin A. J Oral Maxillofac Surg 1999:
57:1228-1233.

43. NIAMTU J. Cosmetic facial surgery. Oral Maxillofac Surg Clin North Am 2000:
12: 595.

44. O’ SULLIVAN SB, SCHMITZ TJ. Eletromiografia e testes de velocidade de
condugado nervosa. In: Fisioterapia — Avaliacdo e tratamento. 2a. ed. Sao
Paulo: Manole;1993.p. 183-218.

45. OLIVEIRA S. A. G.; BEATRICE S. C. L.; LEAO S. F. S. reabilitagéo oral em
pacientes com bruxismo: o papel da odontologia restauradora. international
Journal Of Dentistry, Recife, v.6, n.4, p.117-123, dez.2007.

46. PRIMO, P. P.; MIURA, C. S. N.; BOLETA-CERANTO, D. C. F. Consideragbes
fisiopatologias sobre bruxismo. Revista Ciéncia Saude. UNIPAR,Umuarama,
set./dez. 2009.v. 13, n. 3, p. 263-266.



30

47. RODRIGUES, K.C.;.DITTERICH G.R.,;SHINTCOVSK,L.R,;TANAKA,T.
Bruxismo:uma revisdo da literatura. UEPG CI. Biol. Saude, Ponta Grossa,
v.12, n.3, p. 13-21, set.2006.

48. SETLER PE - Therapeutic use of botulinum toxins: background and history.
Clin J Pain 2002;18(6 suppl):s119-124.

49. SILBERSTEIN S. Botulinum neurotoxins: orings and basic mechanisms of
action. Pain Pract.2004; 4 Suppl1:519-26.

50. SPOSITO MMM. Toxina botulinica tipo A: mecanismo de agao. Acta Fisiatr.
2009;16(1):25-37.

51. TAN EK, JANKOVIC J. Treating severe bruxism with botulinum toxin. J Am
Dent Assoc. 2000;131:211-6.

52. TORRIANI C, CYRILLO FN. Biofeedback: conceitos basicos e aplicabilidade
clinica. RevFisioter UniFMU. 2003; 1:11-8.

53. TURCIO KHL, GARCIA AR, DEROGIS AR, ZUIM PRJ. Avaliagédo
eletromiografica e eletroviBratdgrafica antes e apds o tratamento da desordem
temporomandibular. Pés GraduAcao em Revista — Odontologia. 2002; 5:36-43.

54. UNNO EK, SAKATO RK, ISSY AM - Estudo comparativo entre toxina
botulinica e bupivacaina para infiltragdo de pontos-gatilho em sindrome
dolorosa miofascial crénica. Rev Bras Anestesiol 2005; 55:250-255.

55. VON LINDERN JJ, NIEDERHAGEN B, BERGE S et al. - Type A botulinum
toxin in the treatment of chronic facial pain associated with masticatory
hyperactivity. J Oral Maxillofac Surg 2003;61:774-778

56. WENZEL RG - Pharmacology of botulinum neurotoxin serotype A. Am J
Heath-Syst Pharm 2004;61(suppl 6):s5-10.



31



@ U FU UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
UBERLANDIA/MG %oﬂ

Comité de Etica cm Poquisa

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeito do Tratamento com Toxina Botulinica na qualidade de vida de pacientes com
bruxismo e dores na Articulacéio Témporao-Mandibular

Pesquisador: Marcelo Caetano Parreira da Silva

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 64309416.1.0000.5152

Institui¢do Proponente: FACULDADE DE ODONTOLOGIA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.088 851

Apresentacédo do Projeto:
Trata-se de resposta as pendéncias apontadas no parecer consubstanciado nimero 2.060.482, de 12 de
Maio de 2017

Conforme apresenta:

O protocolo de pesquisa intitulado "Efeito do Tratamento com Toxina Botulinica na qualidade de vida de
pacientes com bruxismo e dores na Articulacdo Témporo-Mandibular”, a ser desenvolvido em sede de pos-
graduac&o,pretende analisar, através de um estudo clinico randomiza-do, os efeitos da aplicacéo de Toxina
Botulinica (Botox) na musculatura mastigatoria nos pacientes com bruxismo diagnosticado, buscando a
melhora na qualidade de vida dos sujeitos da pesquisa. De acordo com os pesquisadores, aplicacdes
clinicas deste agente tem se tornado comum nos ultimos 30 anos, obtendo resultados previsiveis. A toxina
botulinica bloqueia a liberacdo de acetilcolina na juncdo neuromuscular, e como resultado, o masculo nédo
recebe a ordem de contracdo. O bruxismo & um habito parafuncional que leva o paciente a ranger os dentes
de forma ritmica, principalmente durante o sono. Aléem de poder causar desgastes nos dentes, pode ser um
dos fatores causais da cefaléia e disturbios da articulacdo temporomandibular e na musculatura da
mastigacéo, principalmente dor. Sendo assim, as pessoas que portadoras de bruxismo podem ter
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uma qualidade de vida ruim por conta da sintomatologia, além de poderem apresentar alteracées bucais,
comprometendo a efetividade mastigatonia.

METODOLOGIA: O estudo sera composto por dois grupos; um grupo controle, onde sera aplicado soro
fisiolégico estéril @ um grupo experimental, onde sera aplicada 20 Unidades de Toxina Botulinica A
(Botox)em cada musculo Masséter e 10 Unidades em cada Musculo Temporal. Apds calculo amostral,
encontrou-se amostra de xx sujeitos por grupo (OBS: néo foi especificado na PB, mas o projeto completo
indica calculo e necessidade de 42 participantes no total). Cada paciente selecionado preenchera um
questionario especifico relacionados aos problemas causados pelo bruxismo e preenchera duas escalas
visuais analogicas; sendo uma relacionada com a sintomatologia dolorosa da Articulacdo Témporo
Mandibular e outra relacionada com a qualidade de vida relacionada com o problema. O fatores em estudo
serdo distribuidos aleatoriamente por sorteios em envelopes opacos e escuros.

Para definicdo dos grupos, a lista de randomizacéao sera criada na pagina www sealedenvelope.com. O
operador encarregado da intervenc&o apenas ira abnr o envelope no momento de executar o procedimento.
Todas as aplicacdes seréo realizadas no mesmo dia por operadores previamente calibrados. Nem os
operadores, nem os sujeitos saberéio que substédncia estara sendo aplicada. Apenas um operador ira
manipular as substincias, prepara-las para a aplicacfo e realizar os devidos arguivamentos de informactes.
A analise inicial (baseline) sera realizada mensalmente apds as aplicac@ies durante 6 meses. Em cada
acompanhamento mensal novamente serfio realizadas eletromiografias, mensuractes em célula de carga e
avaliacbes nas escalas visuais analogicas de dor e qualidade de vida de cada sujeito Qualquer informacéo e
dados adicionais serdo anotados e devidamente arquivados. Apds as conclusdes do trabalho, caso sejam
identificados beneficios da técnica sobre os sujeifos do grupo experimental, os sujeitos do grupo controle
passaram pela mesma terapia para sejam também beneficiados.

Critério de Incluséo:
Individuos portadores de bruxismo; Estar de acordo em participar e assinar o termo de consentimento livre e

esclarecido (TCLE) (Pesquisadores informaram posteriormente que serfio pacientes maiores de 18 anos).

Critério de Excluséo:
Existéncia de psicose ativa, outra doenca psiquiatrica ativa ou comprometimento cognitivo,
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existéncia de doencas graves co-maorbidas, individuos que tiveram exposicdo a qualquer preparacéo de
foxina botulinica nos udltimos 6 meses, participacdo em outro protocolo terapéutico experimental, qualquer
condicéo médica na gual a administracdo da toxina botulinica & contra-indicada, incluindo miastenia grave,
esclerose lateral amiotréfica e outras doencas agudas, historia da disfagia, historia de botulismo, uma
condicéo ou a situacdo em que os investigadores detectem confusdo na capacidade do sujeito para
participacdo no estudo, incapacidade de compreender e assinar o consentimento informado, gravidez,
individuos que néo satisfazem os critérios de inclusdo e individuos que possuam hipersensibilidade a
qualquer componente da pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Analisar a influéncia da Toxina Botulinica nos pacientes com Bruxismo.

Objetivo Secundaro:

Analisar a acado da Toxina Botulinica em dois musculos da mastigacédo através de célula de carga e
eletromiografia em pacientes com Bruxismo. Avaliar a duracéo da efetividade de acdo da Toxina Botulinica
nos paci-entes com Bruxismo. Analisar a sintomatologia dos pacientes com Bruxismo apos a aplicacédo da
Toxina Botulinica em dois masculos da mastigacéo.Avaliar se houve melhora na qualidade de vida apds a
aplicacdoda Toxina Botulinica nos pacientes com Bruxismo.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Segundo os pesquisadores:

Riscos: Por se tratar de procedimentos seguros, o Unico risco apresentado quanto a inclusio na pesquisa &
a quebra de sigilo quanto & identificacdo dos participantes, que sera minimizado pela codificacdo dos
prontuarios. projeto completo e TCLE também esclarecem que ha também a possibilidade de n&o remisséo
dos sintomas e diminuicéo da forca mastigatona.

Beneficios:

O beneficio direto da pesquisa é que o tratamento realizado tera condigées de avaliar um terapia alternativa
para o0s pacientes com bruxismo com possibilidade na melhoria da sintomatologia dolorosa em algumas
ocasioes e ganho de qualidade de vida.

Enderego:  Av. Jofo Naves de Avila 2121- Bloco "1A”", sala 224 - Campus Sta. Ménica

Bairro: Santa Mdnica CEP: 33.408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone:  (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4335 E-mail: cep@propp.ufu br

Pagina 03 de 07

34



35

@ UFU UNIVERSIDADE FEDERAL DE ) Plaboforma
7 _ UBERLANDIA/MG %oﬂ

Continuagdo do Parecer: 2.088.851

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
PENDENCIAS ANTERIORMENTE APONTADAS:

a) Embora o projeto tenha sido encaminhado para apreciacéo no inicio de fevereiro, seu cronograma prevé
a etapa de recrutamento iniciado em janeiro. Readequar o cronograma a fim de que sua execucéo so tenha
inicio apos parecer do CEP. PENDENCIA ATENDIDA.

b) O projeto prevé como riscos da pesquisa apenas a questéo da identificacéo do participante, no entanto, o
TCLE informa acerca de eventual néo remisséo dos sintomas e diminuicdo da forca da mastigacéo.
Uniformizar a informacéo, inserindo-a na Plataforma. PENDENCIA ATENDIDA.

c) Esclarecer no TCLE: a quantas aplicacdes da toxina o participante sera submetido;

durante quantos meses ele sera acompanhado mensalmente (de acordo com o projeto, 6 meses);
realizacio de eletromiografias e preenchimento de fichas mensais; para que o participante tenha plena
ciéncia de todas as etapas e procedimentos. PENDENCIA ATENDIDA

d) Esclarecer melhor local e forma de abordagem/recrutamento, bem como a faixa etaria dos participantes
(maiores de 18 anos?). PENDENCIA ATENDIDA.

e) Deve-se contemplar todos os riscos aos quais todos os participantes da pesquisa estardo sujeitos e as
atitudes que os pesquisadores tomarédo para minimizar os riscos. (desde hematomas, dor causada pela
agulha, risco de paralisias tanto pela toxina quanto por possivel lesdo causada pelo contato da agulha com
nervos etc..) PENDENCIA ATENDIDA.

f) Descrever no TCLE todos os procedimentos aos guais os participantes que receberéo o Botox serdo
submetidos e todos os riscos (ja informados no projeto) aos quais os participantes estardo sujeitos e os
procedimentos que 0s pesquisadores tomarédo para prestar atendimento adequado aos participantes que
possivelmente sofrerem algum efeito adverso com a pesquisa. (lembrando gue néo se pode onerar o SUS).
Da mesma forma descrever para os participantes que receberdo o soro fisiolégico. PENDENCIA
ATENDIDA.
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Consideragdes sobre os Termos de apresentagédo obrigatoria:
Termos devidamente anexados.

Recomendacgées:
Inserir no projeto "Plataforma Brasil", as alteracdes sobre riscos e critério de inclusédo indicadas no projeto
detalhado e no TCLE, em atendimento as pendéncias apontadas no parecer anterior.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Atentar para o atendimento da recomendacéo apontada no campo acima.

As pendéncias apontadas no parecer consubstanciado nimero 2.060.482, de 12 de Maio de 2017, foram
atendidas.

De acordo com as atribuigGes definidas na Resolucéo CNS 466/12, o CEP manifesta-se pela aprovacéo do
protocolo de pesquisa proposto.

O protocolo néo apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanos, nos limites
da redacéo e da metodologia apresentadas.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Data para entrega de Relatonio Final ao CEP/UFU: Outubro de 2018.

OBS.: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVACAO DA MESMA.

O CEP/UFU lembra que:

a- segundo a Resolucéo 466/12, o pesquisador devera arquivar por 5 anos o relatério da pesquisa e os
Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito de pesquisa.

b- podera, por escolha aleatoria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatorio e documentacao
pertinente ao projeto.

c- a aprovacéo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento a Resolucéo
CNS 466/12, nao implicando na qualidade cientifica do mesmo.

Onentacdes ao pesquisador :
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» O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacédo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12 ) e
deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado.
» O pesqguisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apés analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS 466/12),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano néo previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram acéo
imediata.

+ O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Res. CNS 466/12). E papel de o pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a
evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

« Eventuais modificacfes 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 a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
a4 mesma, junto com o parecer aprobatdrio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res.251/97,
item 111 .2 e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 22/04/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 794357 pdf 18:11:36
Outros respostaaoparecer docx 22/04/2017 | Marcelo Caetano Aceito

18:05:12 | Parreira da Silva
TCLE/ Termos de |termo.doc 22/04/2017 | Marcelo Caetano Aceito
Assentimento / 18:04:36 | Parreira da Silva
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto.docx 22/04/2017 |Marcelo Caetano Aceito
Brochura 18:04:17 | Parreira da Silva
Investigador
QOutros fichafinal docx 30/03/2017 | Marcelo Caetano Aceito
17:20:02 | Parreira da Silva
Qutros fichadeacompanhamento.docx 30/03/2017 | Marcelo Caetano Aceito
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Outros fichadeacompanhamento docx 17:19:46 | Parreira da Silva Aceito

Outros fichainicial docx 30/03/2017 | Marcelo Caetano Aceito
17:19:27 | Parreira da Silva

Outros lattes docx 30/03/2017 | Marcelo Caetano Aceito
17:19:04 | Parreira da Silva

Folha de Rosto folhaderosto_pdf 19/01/2017 |Marcelo Caetano Aceito
15:51:35 | Parreira da Silva

Declaracao de termodecompromisso.pdf 26/09/2016 | Marcelo Caetano Aceito

Pesquisadores 08:54:04 | Parreira da Silva

Declaracéo de declaracaoinsti.pdf 26/09/2016 | Marcelo Caetano Aceito

Instituicéo e 08:53:45 |Parreira da Silva

Infraestrutura

Declaracéo de declaracaoinst pdf 26/09/2016 | Marcelo Caetano Aceito

Instituicéo e 08:53:25 |Parreira da Silva

Infraestrutura
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UBERLANDIA, 29 de Maio de 2017

Assinado por:

Sandra Terezinha de Farias Furtado
(Coordenador)
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