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RESUMO

Introducao: As disfungdes temporomandibulares abrangem uma série de
condigdes que acometem os musculos ou articulagbes da mastigagao. A condigéao é
apontada como a segunda causa mais frequente de dor orofacial no mundo. No brasil,
37,5% da populacdo apresenta sintomas de disfuncdo temporomandibular,
principalmente mulheres entre 18 e 45 anos, os critérios diagndsticos englobam
limitagdo da amplitude de movimento da mandibula, ruidos ou travamento na
articulagado temporomandibular e dor intensificada pela fungdo da mandibula. A dor
proveniente da disfungdo temporomandibular esta relacionada com a hiperatividade
da musculatura envolvida. Objetivo: Analisar a presenga de assimetrias entre a
excitacdo muscular latero-lateral por meio da eletromiografia do musculo temporal
anterior e masseter bilateralmente em pacientes com disfungdo temporomandibular e
individuos saudaveis. Método: Estudo tipo coorte transversal, para analise
biomecanica com uma amostra de 102 mulheres do municipio de Governador
Valadares — MG, das quais, 72 foram diagnosticadas com DTM pelo Research
Diagnostic Criteria For Temporomandibular Disorders. Os voluntarios foram divididos
em dois grupos: Sem DTM (n=30) e DTM (n=72). Foi realizada uma avaliagdo inicial,
seguida da avaliagdo de excitagdo dos musculos masseter e temporal anterior,
avaliada durante um teste de esforco maximo de mordida. Resultados: As diferencas
na assimetria da relagdo entre os musculos masseteres foram avaliadas em um
modulo para determinas a sensibulidade de modelos logisticos binominais, baseados
na dominancia do musculo TA ou do musculo M, em predizer com precisao a presenca
de DTM. Todas as suposi¢cdes foram atendidas e as comparagdes entre 0os grupos
mostraram diferengas significativas apara a razdo do musculo TA 9p=0,007), mas nao
para a razdo do musculo M (p = 0,13). O lado esquerdo foi predominante sobre o lado
direito no grupo DTM tanto para o musculos TA (p = 0,02) quanto para o M (p = 0,001),
enquanto o grupo sem DTM apresentou maior frequéncia do lado direito. A regresséo
logistica binaria mostrou um modelo significativo (x*> = 9,53; p = 0,002) para o musculo
TA com Sn 0,843. O modelo para o musculo M também apresentou significancia (x?
= 8,03; p= 0,005) com = Sn = 0,837. Os pacientes DTM apresentaram aumento da
propor¢ao do musculo TA e assimetria da dominancia esquerda, em comparagao com

os individuos saudaveis. Ambos os modelos logisticos binomiais, baseados na



dominancia muscular TA ou M, foram moderadamente sensiveis para predizer a
presenca de DTM. Conclusdao: A analise eletromiografica para deteccédo e
caracterizacao das assimetrias de excitagcdo dos musculos mandibulares em
pacientes com disfungcdo temporomandibular nos permitiu observar que a existéncia
de uma variabilidade inter sujeito é natural, mas a existéncia de uma variabilidade intra

sujeito ndo deve ser observada, tornando-a um importante instrumento de avaliagéo.

Palavras-chave: Eletromiografia. Dor facial. Disfungdo da articulagédo

temporomandibular. Musculos da mandibula. Diagnéstico.



ABSTRACT

Introduction: Temporomandibular disorders cover a series of conditions
that affect the muscles or joints of mastication. The condition is identified as the second
most frequent cause of orofacial pain in the world. In Brazil, 37.5% of the population
has symptoms of temporomandibular disorder, mainly women between 18 and 45
years old, the diagnostic criteria include limitation of the range of motion of the
mandible, noise or locking in the temporomandibular joint and pain intensified by the
function of the mandible. Pain from temporomandibular disorders is related to the
hyperactivity of the muscles involved. Objective: To analyze the presence of
asymmetries between latero-lateral muscle excitation through electromyography of the
anterior temporal muscle and masseter bilaterally in patients with temporomandibular
disorders and healthy individuals. Method: Cross-sectional cohort study for
biomechanical analysis with a sample of 102 women from the city of Governador
Valadares - MG, of which 72 were diagnosed with TMD by the Research Diagnostic
Criteria For Temporomandibular Disorders. Volunteers were divided into two groups:
Without TMD (n=30) and TMD (n=72). An initial assessment was performed, followed
by an assessment of the excitation of the masseter and anterior temporal muscles,
assessed during a maximum bite effort test. Results: The differences in the asymmetry
of the relationship between the masseter muscles were evaluated in a module to
determine the sensitivity of binomial logistic models, based on the dominance of the
TA muscle or the M muscle, in accurately predicting the presence of TMD. All
assumptions were met and comparisons between groups showed significant
differences for the TA muscle ratio 9p=0.007), but not for the M muscle ratio (p = 0.13).
The left side was predominant over the right side in the TMD group for both TA (p =
0.02) and M (p = 0.001) muscles, while the group without TMD had a higher frequency
on the right side. Binary logistic regression showed a significant model (x2 = 9.53; p =
0.002) for the TA muscle with Sn 0.843. The model for muscle M also showed
significance (x2 = 8.03; p= 0.005) with = Sn = 0.837. TMD patients showed increased
TA muscle proportion and left dominance asymmetry compared to healthy subjects.
Both binomial logistic models, based on TA or M muscle dominance, were moderately
sensitive to predict the presence of TMD. Conclusion: The electromyographic

analysis for detection and characterization of mandibular muscle excitation



asymmetries in patients with temporomandibular disorders allowed us to observe that
the existence of an inter-subject variability is natural, but the existence of an intra-

subject variability should not be observed, making it an important assessment tool.

Keywords: Electromyography. Facial pain. Dysfunction of the temporomandibular
joint. Jaw muscles. Diagnosis.
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1 INTRODUGAO

A Academia Americana de Dor Orofacial define as disfungdes
temporomandibulares (DTM) como uma série de condi¢des que acometem a
musculatura mastigatoria, a articulagdo temporomandibular e estruturas ésseas. A dor
orofacial (DOF) é definida como qualquer dor relacionada aos tecidos moles e
mineralizados da face e cavidade bucal (CARRARA, S.V., 2010). Tais disfungdes sao
apontadas como a segunda causa mais frequente de dor orofacial do mundo e um
importante fator causal de dor ndo dentaria (CAMACHO, G.B., 2021).

A prevaléncia da disfungdo temporomandibular no mundo € de 27 a 38%
na populagédo adulta (ANASTASSSAKI KOHLER, A., 2012). No brasil, tem-se que
37,5% da populacdo apresenta sintomas da disfuncdo, principalmente mulheres
jovens adultas (GIL-MARTINEZ, A., 2016). Um estudo publicado por Al-Jundi (2008)
aponta uma prevaléncia estimada de indicacdo de tratamento para a populacédo de
jovens adultos (18 a 45 anos) de 15,6%.

Pacientes com disfungdo temporomandibular apresentam frequentemente
dor orofacial, limitagdo ou assimetria de movimento mandibular e sons na ATM
(SCRIVANI, S.J., 2008). Tal disfungdo € responsavel por causar um impacto
significativo na qualidade de vida dos pacientes, afetando atividade como trabalho,
escola, sono e apetite (CAMACHO, G.B., 2021). Os sintomas associados mais
comuns incluem: dor de ouvido e congestao, zumbido, tontura, dor no pescogo e dor
de cabega (VIANA, M.O., 2015).

As disfungdes temporomandibulares podem ser divididas em dois grupos:
articulares ou nao articulares. Grande parte das disfun¢des nao articulares manifesta-
se como dor nos musculos da mastigacéo, entretanto, podem também ser condigdes
crénicas como fibromialgia e miopatia. Parte significativa destas dores é dita como
consequéncia de apertamento dentario ou outra condi¢gao parafuncional, que leva a
tensdo da musculatura mastigatéria, espasmos e dor. As disfungdes articulares
podem ser divididas em inflamatérias, como artrite reumatoide, ou nio inflamatoérias,
como traumas da face (DE. ROSSI, S.S., 2014).

Os critérios de diagndstico englobam limitagdo da amplitude de movimento
da mandibula; ruidos ou travamento na articulagdo temporomandibular (ATM); e dor
intensificada pelos movimentos funcionais da mandibula (SCHIFFMAN, E., 2014). De
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acordo com Farella (2009) a dor proveniente da disfungcdo temporomandibular esta

relacionada com a hiperatividade da musculatura envolvida. Estes achados véo de
encontro com os achados de Liu (1999), que identificaram nos musculos de
individuos, com disfungcdo temporomandibular, uma maior ativacdo dos musculos
mastigatorios. O que corresponde a uma menor eficiéncia funcional, levando a uma
maior predisposicdo muscular a fadiga do que o observado em individuos
assintomaticos.

Existem diversos questionarios que sao utilizados para a avaliagdo dos
sinais e sintomas causados pela disfuncdo temporomandibular. Contudo, o mais
utiizado é o Research Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders
(RDC/TMD) (HOTTA, G.H., 2015). O RDC/TMD ¢é um questionario,
internacionalmente aceito como ferramenta diagnostica padréo ouro. Este agrupa um
conjunto de critérios diagnodsticos, visando padronizar e permitir a replicacédo de
pesquisas sobre disfungdes temporomandibulares miogénicas e artrogénicas
(CHAVES, T.C., 2008).

O conhecimento dos processos fisioldgicos responsaveis por produzir forga
muscular e gerar movimento € possivel através da eletromiografia (DE LUCA, C.J.,
1997). A eletromiografia de superficie (SEMG) é utilizada para registro e analise das
atividades bioelétricas do musculo (SILHI-VARGAS, F., 2022; CZLUSNIAK, G.R.,
2013). Seu uso tem se tornando mais habitual e, vem sendo descrito na literatura para
identificar achados da sEMG que se relacionem com estruturas orofaciais
(NASCIMENTO, G.K.B.O., 2012). Porem, ainda n&o ha consenso sobre o papel da
analise eletromiografica na detecgéo e caracterizagdo das assimetrias de excitagao
dos musculos mandibulares em pacientes com diagndstico de disfungéo
temporomandibular.

Alguns estudos: Machado (2014); Dos Santos berni (2015); Santana Mora
(2014), apontam que a sEMG, quando utilizada para avaliar os musculos da
mastigagao, pode distinguir pacientes com e sem disfungédo temporomandibular. Em
contrapartida, a utilizacdo da sEMG crua, para avaliagao de pacientes com disfuncao
temporomandibular, ainda €& discutida devido a variabilidade dos achados existentes
na literatura (SZYSZKA-SOMMERFELD, L., 2022). Em Hotta (2015) os autores

compararam a atividade eletromiografica e o indice de assimetria entre os graus de
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disfungdo temporomandibular, ao comprarem o grupo DTM com os individuos

saudaveis, ndo encontraram diferengas significativas.

De acordo com o estudo publicado por Castroflorio (2012), a aplicagao da
sEMG, bem controlada, é util para esclarecer a fisiopatologia da disfuncéo
temporomandibular miogénica. Isto porque as manifestagbes observadas na sEMG
dos musculos masseter e temporal de individuos com e sem disfuncéo
temporomandibular apresentam diferengas significativas. Em conjunto com a historia
patolégica pregressa e exame fisico, a eletromiografia de superficie, conforme as
recomendagdes especificas, gera dados precisos, validos e reprodutiveis
(MACHADO, M.B., 2014). Auxiliando na avaliagdo (RODRIGUES, C.A., 2015), no
correto diagnostico e tratamento das alteragbes de motricidade (CZLUSNIAK, G.R.,
2013), aumentando a chance de sucesso nos resultados.

Grande parte dos estudos com sEMG nos musculos mastigatorios estéo
associados a ativacdo muscular em repouso ou durante a contragdo voluntaria
maxima (CVM) (GONZALES, Y., 2011). Durante a CVM, ha o esfor¢o exercido pelos
dentes inferiores e superiores quando ocorre a elevagao da mandibula através da
contragdo mantida dos musculos mastigatorios (PIZOLATO, R.A., 2007). Machado
(2014) afirma que interpretar os achados da sEMG durante a mastigagéo habitual &
essencial para conhecer o tempo de ativagdao em determinadas faixas de amplitude
devido a sua influencia na qualidade de vida. Em um estudo identificou-se uma
reducdo da atividade dos musculos mastigatorios durante a contragdo voluntaria
maxima, em individuos com disfungdo temporonadibular, e aumento dessa atividade
durante o repouso (TECCO, S., 2008)

Velentino (2021) demonstrou que mulheres com mialgia cronica por DTM,
quando compradas a individuos saudaveis, apresentam, durante a contragdo
voluntaria maxima, uma leve assimetria de ativacdo entre os musculos masseter e
temporal anterior. Porém, ao compararem as atividades entre os musculos, o grupo
DTM teve maior atividade dos musculos masseter em comparagdo com o temporal
anterior.

O conhecimento da atividade bioeletrica dos musculos mastigatorios, em
diferentes condi¢des, bem como a verificagao dos indices de assimetria, considerando
uma predominancia nominal, de individuos com diagnostico de disfungéo

temporomandibular podem fornecer dados importantes para o aperfeicoamento das
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praticas clinicas e de pesquisa. Assim, este estudo, objetivou analisar a presenca de

assimetrias entre a excitagdo muscular latero-lateral por meio da eletromiografia, e se
diferencia dos demais citados anteriormente, uma vez que avalia possiveis diferencas
considerando uma predominancia lateral nominal em ambos os grupos e utiliza de
modelos de predicdo viaveis, com analise combinada de sensibilidade e
especificidade.

O presente estudo ndo teve como objetivo estabelecer qual lado é
predominante para todas as pessoas com DTM, pois isso pode variar de acordo com
a localizagao, idade da populacdo e outros fatores a serem definidos em estudos
posteriores. Em vez disso, os presentes resultados reforcam o sEMG como um fator
importante para contabilizar a avaliagdo da DTM, usando um indice alternativo e uma
classificagdo nominal. Para o notado, o desequilibrio ndo € restrito aos pacientes com
DTM, mas também esta presente, em uma direcdo, para pessoas saudaveis. No
entanto, a razdo modular mostrou a intensificacdo do indice de DTM. As limitagao do
presente estudo foram o delineamento transversal, que nao permite inferéncias de
causa-efeito. O presente estudo também se concentrou em mulheres em uma
determinada faixa etaria. Aqueles com outros niveis de limitagdes funcionais podem
mostrar um padrao diferente do que os seus homdélogos masculinos da mesma idade.
Nem todos os fatores intrinsecos, como o lado predominante da mastigagao, foram
abordados e os resultados podem ser influenciados por aqueles problemas. No
entanto, como também constitui uma recordagao da memoria, ndo foi possivel ter a
certeza tais fatores para a analise. Em vez disso, eles foram ponderados pelos fatores

mais comuns definidos em estudos anteriores.



2.1 OBJETIVOS
2.1.1 OBJETIVO PRIMARIO

Analisar a presenca de assimetrias entre a excitagdo muscular
latero-lateralpor meio da eletromiografia do musculo temporal anterior
(TA) e musculo masseter (M) em pacientes com disfungéo

temporomandibular e individuos saudaveis,bilateralmente

2.1.2 OBJETIVO SECUNDARIO

Avaliar as possiveis diferengas considerando uma predominancia
lateral nominal em ambos os grupos e modelos de predigédo viaveis com

analise combinada de sensibilidade e especificidade.
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3 CONCLUSAO

Com o objetivo de avaliar a presenga de assimetrias entre a
excitagcdo muscular latero-lateral por meio da eletromiografia de
superficie do musculo TA e M em pacientes com DTM e individuos
saudaveis, foram realizados testes de esforco maximo de mordida
acompanhados por sEMG. Quando comparados, os resultados entre
grupos mostram que a porcentagem do musculo TA foi significativamente
maior no grupo DTM. Ao considerar a frequéncia de assimetria TA ou M,
os resultados mostraram valor preditivo na distingdo entre os grupos com
DTM e sem DTM, com alta sensibilidade para detectar aqueles com
DTM. Este achado, demonstra que a hipotese primaria foi parcialmente
confirmada porque as diferengas foram observadas apenas no musculo
TA.

Os resultados obtidos concluem que pacientes com DTM, quando
comparados a individuos saudaveis, demostram uma proporgdo do
musculo TA aumentada e uma assimetria de dominancia esquerda
Contudo, estudos adicionais devem ser realizados, pois o tipo de estudo
nao permite inferéncia de causa e efeito, além da existéncia de fatores
como faixa etaria limitada, lado de predominancia, localizac&o, e outros
fatores ndo terem sido abordados

Este trabalho demonstra que os resultados fortalecem a sEMG
como um fator importante para contabilizar a avaliagdo da DTM, usando

um indice alternativo e uma classificagdo nominal.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Sr. (a) estd sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa EXERCICIOS
ISOMETRICOS DE RESISTENCIA MUSCULAR A FADIGA NO TRATAMENTO DA DISFUNGAO
TEMPOROMANDIBULAR POR MEIO DE BIOFEEDBACK. Nesta pesquisa pretendemos analisar a
eficacia de um treinamento com exercicios para o tratamento da disfungdo temporomandibular por meio
de biofeedback, identificar parametros eletromiograficos de forga pré- e pos-treinamento e verificar o
comportamento da dor com a utilizagdo do treinamento com exercicios para o tratamento da sua
disfungdo temporomandibular (dor na mandibula) com o equipamento para monitorar a atividade
muscular. O motivo que nos leva a estudar ndo ha na literatura parametros determinados para emprego
deste recurso, nem clareza de que tipo de exercicio deve ser empregado no tratamento da disfungao.
Para esta pesquisa adotaremos os seguintes procedimentos: O Sr. (a) passara por uma avaligao
funcional que compreendera a aplicagdo de questionarios, avaliagdo da dor, avaliagédo da atividade

muscular e forga muscular da musculatura levantadora da mandibula e limite de dor por presséao.

Ha o risco de contaminagédo bucal pelo uso dos equipamentos, mas antes de iniciarmos cada
atendimento, tais equipamentos seréo esterilizados com alcool a 70% e cada um tera uma cobertura de
latex para se evitar contato direto. Ha o risco, embora minimo, de corte ao realizar a retirada de pelos
faciais para melhor aderéncia dos eletrodos para a coleta da atividade muscular. Minimizaremos este
risco através de treinamento para o terapeuta a coletar os dados sobre como realizar o procedimento com
seguranca. Além disso, os instrumentos utilizados para o procedimento serdo todos descartaveis. E
improvavel que os questionarios utilizados nesse estudo causem algum estresse psicolégico, entretanto o
Sr. (a) sera entrevistado em local privativo, resguardando o sigilo de seus dados. Estabelecer parametros
adequados do treinamento muscular no tratamento da disfungdo temporomandibular contribui para a
aplicagdo de um tratamento mais eficiente pelo fisioterapeuta. Em caso de melhora em qualquer variavel
estudada, o voluntario tera o beneficio do tratamento para sua disfungéo. Para participar deste estudo o
Sr (a) ndo terda nenhum custo, nem recebera qualquer vantagem financeira. Apesar disso, caso sejam
identificados e comprovados danos provenientes desta pesquisa, o Sr.(a) tem assegurado o direito a

indenizagao.

O Sr. (a) tera o esclarecimento sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estara livre para
participar ou recusar-se a participar. Podera retirar seu consentimento ou interromper a participagao a
qualquer momento. A sua participagdo € voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer
penalidade ou modificacdo na forma em que o Sr. (a) é atendido (a). O pesquisador tratara a sua
identidade com padrdes profissionais de sigilo. Os resultados da pesquisa estardo a sua disposigao
quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua participagdo nao sera liberado sem a sua

permissdo. O (A) Sr (a) ndo sera identificado (a) em nenhuma publicagdo que possa resultar.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma sera
arquivada pelo pesquisador responsavel, na clinica escola de fisioterapia da UFJF campus Governador
Valadares e a outra sera fomecida ao Sr. (a). Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo
arquivados com o pesquisador responsavel por um periodo de 5 (cinco) anos, e apds esse tempo serao

destruidos. Os pesquisadores tratardo a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo, atendendo a
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legislagdo brasileira (Resolugdo N° 466/12 do Conselho Nacional de Saude), utilizando as informacdes

somente para os fins académicos e cientificos.

Eu, , portador do

documento de Identidade fui informado (a) dos objetivos da pesquisa
EXERCICIOS ISOMETRICOSDE RESISTENCIA MUSCULAR A FADIGA NO TRATAMENTO DA
DISFUNGAO TEMPOROMANDIBULAR POR MEIO DE BIOFEEDBACK, de maneira clara e detalhada e

esclareci minhas dividas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informagdes e modificar

minha decisao de participar se assim o desejar.

Declaro que concordo em participar. Recebi uma via original deste termo de consentimento livre e
esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas dividas.

Governador Valadares, de de

Assinatura do Participante

Assinatura do (a) Pesquisador (a)

Nome: ALEXANDRE WESLEY CARVALHO BARBOSA

Enderego: Avenida Doutor Raimundo Rezende, 330 - Centro, Gov. Valadares - MG, 35012-140
Telefone: (33) 3301-1000

Celular : (33) 991562958

mail: alexwbarbosa@hotmail.com
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Abstract: There is no consensus on the role of electromyographic analysis in detecting and charac-
terizing the asymmetries of jaw muscle excitation in patients with temporomandibular disorders
(TMD). To analyze the TMD patients (n = 72) in comparison with the healthy controls (n = 30), the
surface electromyography (SEMG) of the temporalis anterior muscle (TA) and masseter muscle (M)
was recorded while a maximal biting task was performed. The differences in the asymmetry of the
relationship between the masseter muscles were assessed in a module to determine the sensitivity
(Sn) of binomial logistic models, based on the dominance of the TA or the M muscle, in accurately
predicting the presence of TMD. All assumptions were met, and comparisons between the groups
showed significant differences for the TA muscle ratio (p = 0.007), but not for the M muscle ratio
(p =0.13). The left side was predominant over the right side in the TMD group for both the TA
(» = 0.02) and M muscles (p = 0.001), while the non-TMD group had a higher frequency of the right
side. Binary logistic regression showed a significant model (x* = 9.53; p = 0.002) for the TA muscle
with Sn = 0.843. The model for the M muscle also showed significance (x? = 8.03; p = 0.005) with
Sn = 0.837. The TMD patients showed an increased TA muscle ratio and asymmetry of left dominance,
compared to the healthy subjects. Both of the binomial logistic models, based on muscle dominance
TA or M, were moderately sensitive for predicting the presence of TMD.

Keywords: electromyography; facial pain; temporomandibular joint disorders; jaw muscles; diagnosis

1. Introduction

The prevalence of temporomandibular disorders (TMD) is 27-38% in the adult pop-
ulation [1]. Chronic TMD affects the patient’s ability to work and interact in the social
environment, and results in an impaired quality of life [2,3]. An accurate diagnosis of
TMD is critical for treatment planning and increases the chances of successful outcomes.
Evidence suggests that individuals with TMD have a lower rate of motor unit discharge
in painful muscles [4-6] and early fatigue, compared with individuals without TMD [7,8].
Surface electromyography (SEMG) provides a direct and objective assessment of muscle
excitation [4,5] and can aid in the diagnosis of TMD, particularly the assessment of mas-
ticatory muscle activity in patients with impaired function and altered jaw movement
patterns [9,10].

Some studies suggest that the use of SEMG to assess masticatory muscle excitation
can discriminate against women with and without TMD [5,11-13]. In this sense, some
features of muscle functionality in TMD patients have been reported, but the results of
specific thresholds for raw electromyography of the masticatory muscles showed poor
responsiveness and accuracy in discriminating between healthy and TMD patients [14,15].
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One possible solution to this is to compare the excitation asymmetries between the sides
and muscles to prioritize intervention [10]. However, no consensus has been reached
on the usefulness of SEMG and the presence of muscle excitation asymmetries in TMD
patients [14].

Aside from the above-mentioned issues, understanding the musculoskeletal impair-
ments associated with TMD diagnoses is critical to providing effective treatments. There-
fore, clarifying the relationship between the excitation of the major jaw muscles between
sides during biting could provide insights into managing patients with this complex disor-
der. In this sense, the primary objective of the present study was to evaluate the difference in
the modular relationship between the excitation of the side-to-side muscles by electromyo-
graphy of the TA and M in TMD patients and healthy subjects, bilaterally. A secondary
objective was to evaluate the possible differences, considering a nominal side-to-side pre-
dominance in both groups, and to establish possible predictive models with combined
sensitivity and specificity analysis. The first hypothesis was that the TMD patients would
have an increased asymmetry of ratio and dominance, compared with the healthy subjects.
The second hypothesis was that a binomial logistic model, based on the dominance of the
TA or M muscle, would be able to accurately predict the presence of TMD.

2. Materials and Methods
2.1. Participants

Participants (Table 1) were recruited through public invitations, via recruitment posters
and personal contacts. A sample of 112 women were interested in participating. The inclu-
sion criterion for the TMD group was a diagnosis of TMD arthralgia that was associated
with myofascial pain, according to the Diagnostic Criteria for Temporomandibular Dis-
orders (RDC/TMD), for at least 6 months” duration. The RDC/TMD is internationally
recognized as the gold standard for TMD diagnosis [16]. The assessment included ex-
ternal palpation, using a calibrated pressure algometer (MED.DOR pressure algometry,
Governador Valadares, Brazil) [17]. Internal to the mouth, the index finger was calibrated
using the pressure algometer to palpate the medial pterygoideus muscles. The inclusion
criteria for both groups were having a minimum of 28 permanent teeth and an age between
18 and 45 years. All patients were evaluated by a dentist for periodontal problems. The
exclusion criteria for both groups were as follows: a history of trauma to the face and
temporomandibular joints; systemic diseases such as arthritis; fibromyalgia; pain due to
confirmed migraine; headache or neck pain unrelated to TMD; ongoing use of analgesics,
anti-inflammatory drugs, muscle relaxants or psychotropic medications; acute infections
or other serious dental, ear, eye, nose, or throat conditions; and neurologic or cognitive
deficits. After the initial screening, 10 participants were excluded. The 102 included partici-
pants were divided into 2 groups, according to RDC/TMD axis I: 1. The non-TMD group
(n = 30 individuals without TMD), 2. The TMD group (n = 72 individuals with TMD). This
cross-sectional study was approved by the Ethics Committee of the Federal College of Juiz
de Fora (number 68457617.6.0000.5147). Participants were informed of the benefits and
potential risks before signing a written informed consent form, before participating in the
study. An a priori sample size was calculated based on a previous study. An effect size
of 0.88 was considered (variable: side-to-side electrical excitation %), with a = 0.05 and
a power (1-B) of 0.95. The analysis yielded an actual sample power of 0.949, with a total
sample size of 60 participants. Considering a drop-out of 20%, the recommended sample
included at least 72 participants. G-Power software (version 3.1.5, Franz Faul, College of
Kiel, Diisseldorf, Germany) was used to calculate the sample size.

28
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Table 1. Participants” Characteristics.

Characteristic TMD Non-TMD P
N 72 30 -

Age (years) 29 (6) 29 (4) 0.44

Weight (Kg) 64 (13) 68 (16) 0.18

Height (cm) 163 (6) 164 (5) 0.41

Bite Force (kgf) 13.2 (4.3) 15.1 (2.6) 0.09
None 0 100 -
Severity Low 62.5 0 -
(Sample %) Moderate 375 0 =
Severe 0 0 -
e Left 57% = 5
. P;‘m Sde Right 20% ) :
redominance Both 239 _ )

2.2. Electromyography

All the sEMG procedures and the device’s specifications were in accordance with
the recommendations of the International Society of Electrophysiology and Kinesiology
(https:/ /isek.org/, accessed on 25 June 2021). The conversion of analog to digital signals
was performed by an A/D board with an input range of 16-bit resolution, a sampling
frequency of 2 kHz, a joint-rejection module of more than 100 dB, a signal-to-noise ratio
of less than 03 uV root mean square, and an impedance of 109 Q). The sEMG signals
were recorded as root mean square in puV, using surface Meditrace™ (Ludlow Technical
Products, Gananoque, ON, Canada) Ag/AgCl electrodes with a diameter of 2 cm and a
center-to-center spacing of 2 cm, placed in transverse alignment, parallel to the underlying
fibers at a muscle site. Differential bipolar sensors were attached to the electrodes to reduce
the constant noise. A reference electrode was placed on the left lateral humeral epicondyle.
The sEMG signals were amplified and filtered (Butterworth 4th order, 20-450 Hz bandpass
filter, 60 Hz notch filter). All information was recorded and processed using Miotec
Suite® software (Miotec Biomedical Equipments, Porto Alegre, RS, Brazil) [7,8,18]. Before
placement of the sEMG electrodes, the skin was cleaned with 70% alcohol to remove
fatty residues, followed by exfoliation with a special sandpaper for the skin and a second
cleaning with alcohol. As the TM and M electrodes’ locations were not described in the
Surface Electromyography for the Non-Invasive Assessment of Muscles (SENIAM) site
(http://seniam.org/, accessed on 25 June 2021), the electrodes were placed on both the left
and right sides, according to previous studies’ descriptions [7,8,18].

2.3. Maximal Voluntary Isometric Contraction

The excitation of M and TA muscles was assessed during a maximal bite force test.
Each participant performed a 10 s maximal isometric contraction (MVIC), while biting
on a load cell (maximum tension-compression = 200 Kgf, precision of 0.1 Kgf, maximum
measurement error = 0.33%; Miotec™ Biomedical Equipment, Porto Alegre, RS, Brazil).
Subjects were asked to sit comfortably while the adapted arms of the load cell were
positioned on the incisors (Figure 1). A disposable material was used to cover the adapted
arms for each subject. Forward head posture was controlled during all procedures by
positioning the load cell closer to the participant so that participants could bite in their
natural head posture. Standardized verbal commands (“begin”, “continue biting”, and
“stop”) were used by the same experimenter for all recordings. A 5 s familiarization period
was followed by a 3 min pause before the task. The load cell was coupled and synchronized
with the electromyograph.
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Figure 1. The adapted load cell. (A) laboratory-grade load cell; (B) adapted arms.

2.4. Data Extraction

All data were extracted offline using Miotec Suite™ software (Miotec™, Biomedical
Equipments). Because the load cell was synchronized with the electromyography channels,
the trained rater determined the interval based on the increase in force. After three 1s
windows of rest were collected, onset was defined by three times the standard deviation
from the average rest intervals, plus the mean itself (Figure 2). The interval began when
the signal exceeded the onset threshold. Conversely, the end of the interval was defined
by the same threshold. For statistical analysis, the mean values of the force intervals were
used [7]. The sEMG ratio was calculated using the maximum value (in pV), divided by
the minimum value (in uV), so that the difference could always be modular (with positive
values). Thus, the difference values were displayed regardless of the side. To determine the
sEMG side predominance, a nominal classification was used. If the voltage on the right
side had the highest value, the participant’s result was classified as “1”. Conversely, if the
left side was higher than the right side, the result was classified as “2”.

2.5. Statistical Analysis

The between-group differences were assessed using the independent samples t-tests.
The 95% confidence interval was also used to set the lower and the upper limits of signifi-
cance. The effect size (ES) was set using Cohen’s d coefficient. The magnitude of the ES
was qualitatively interpreted using the following thresholds: <0.2, trivial; 0.2-0.6, small;
0.6-1.2, moderate; 1.2-2.0, large; 2.0-4.0, very large; and >4.0, huge [19]. The Chi-square test,
with continuity correction, was used to verify the frequency differences for nominal side
predominance. To provide a predictive model, binary logistic regressions were performed
for M and TA analysis. The assumptions of the absence of multicollinearity (Variance
Inflation Factor [VIF] less than 5) and outliers were evaluated. The best fit model was
judged based on the values of the Chi-square test, Nagelkerk’s R? and odds ratio (OR),
considering its confidence intervals (OR [95% CI]). In addition, the likelihood ratio test,
Akaike Information Criteria (AIC), and Bayesian Information Criteria (BIC) values were
inspected to assess the model fit (i.e., the lower the better). The sensitivity (Sn) and the
specificity (Sp) were also investigated for each model. The correlation between the pain
side and the outcome variables were assessed using Pearson’s coefficient (r), accompanied
by the adjusted coefficient of determination (r%), which is used to measure how well a sta-
tistical model predicts an outcome. They were qualitatively interpreted using the following
thresholds: <0.1, trivial; 0.11-0.3, small; 0.31-0.5, moderate; 0.51-0.7, large; 0.71-0.9, very
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large; and >0.9, nearly perfect [19]. All data analysis was performed using the JAMOVI

software (v. 1.6.15.0, The JAMOVI Project, 2022), with significance level set at 5%.
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Figure 2. Example of the raw (image above-in V) and processed RMS signal (image below—in uV).

3. Results

The between-group comparisons showed significant differences for the TA muscle
ratio (TMD: 2.17 [1.74] uV vs. non-TMD: 1.50 [1.28] uV; p = 0.007; 95% CIL: —0.43 to —0.04;
ES = 0.35 [small]), but not for the M muscle ratio (TMD: 1.80 [1.46] uV vs. non-TMD:
1.29 [0.23] uV; p = 0.13; 95% CI: —0.23 to 0.02; ES = 0.19 [trivial]). In terms of frequency, the
left side was predominant over the right side on the TMD group for both the TA muscle
(46.6% vs. 31.4%; x* = 5.41; p = 0.02) and the M muscle (46% vs. 30.9%; x2 = 11; p = 0.001),
while the non-TMD group showed a higher frequency of the right side (TA: 13.5% vs. 8.4%
and M: 17% vs. 6.4%). The side of pain was only significantly and positively correlated to

the temporal ratio index (r = 0.30; p = 0.007).

The binary logistic regression showed a significant model (likelihood x2 =

9.53;

p = 0.002; Nagelkerk’s R? = 0.119) for the TA muscle, with a 1.07 pV cutoff point. The
VIF values confirmed the absence of collinearity (VIF = 1), and the low AIC (=136) and BIC
(=141) confirmed the model fit. The model’s Sn was 0.843, with an Sp of 0.431 for an OR of
4.08 (95% CI = 1.599 to 10.400). The M muscle regression model also showed significance,
with a cutoff point of 1.11 pV (likelihood x? = 8.03; p = 0.005; Nagelkerk’s R2 = 0.056). The
VIF (=1), AIC (=137), and BIC (=142) values confirmed the absence of collinearity and the
model fit. The analysis highlighted an OR of 3.64 (95% CI = 1.429 to 9.255), with an Sn of

0.837 and an Sp of 0.415.
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4. Discussion

The results showed that the TA muscle percentage was two times significantly higher
in the TMD group, compared with the non-TMD group. Moreover, the left side was
electromyographically predominant in the TMD patients. Conversely, the right side was
predominant in the non-TMD participants. The results also showed a predictive value in
distinguishing the TMD and non-TMD patients, when considering the TA (OR = 4.08) or
the M’s (OR = 3.64) frequency of asymmetry, with a high Sn to detect those with TMD. The
primary hypothesis was partially confirmed because differences were observed only in the
TA muscle.

Other studies examined the responsiveness of individual variables to distinguish
the subjects with TMD from those without TMD. One study examined the pressure—pain
threshold (PPT) in 200 subjects of both sexes, aged 19-27 years [20]. Each subject described
the result of pressure algometry for the superficial and deep parts of the masseter muscle,
the anterior and posterior parts of the temporalis muscle, and the tissues adjacent to the
lateral and dorsal parts of the temporomandibular joint capsule, by selecting the pain
intensity on a visual analog scale (VAS) each time. A receiver operating characteristic curve
analysis showed a specificity of 95.3% in identifying healthy subjects and a sensitivity of
58.4% in identifying patients with TMD symptoms, at a cut-off point of 7.4 VAS and an
accuracy of 68.1%. Another study examined a sample of 49 women who were divided
into the following three groups: TM] osteoarthritis, asymptomatic disk displacement, and
control group [21]. The authors aimed to determine a cut-off point for PPT and determined
the sensitivity and specificity. The specificity determined was 89.6% and the sensitivity was
70%, for a cutoff point of 1.36 kgf/cm? (area under the curve = 0.90). In a previous study,
PPT, sensitivity, and specificity were found to be 0.67 and 0.85 for the masseter muscle,
and 0.77 and 0.87 for the temporal muscle, respectively, with a cutoff point one standard
deviation below the mean PPT of subjects who did not have TMD [20]. Given these results,
pressure algometry has severe limitations when used as a single diagnostic tool because of
its limited ability to detect true positives (Sn).

The sEMG technique has also been studied, but methodological problems tend to
compromise its ability to predict and distinguish the TMD patients from the healthy
controls. A previous study showed altered coactivation and coordination strategies of
the jaw muscles during mastication, resulting in higher relative energy expenditure and
impaired differential recruitment [22]. Another study showed that women with TMD
myalgia had greater jaw muscle work than healthy control subjects [9]. However, the same
study showed that the activity of the temporalis anterior muscle (TA) and the masseter
muscle (M) were similar when comparing the right and left sides in both the TMD and
healthy groups, but the TMD group had greater M activity, compared to TA activity.
Other studies examined the electromyographic muscle asymmetry between the sides when
comparing TMD and healthy subjects [10,13], but the authors reported no differences at
rest or during isometric contractions. One study showed the moderate accuracy (0.74-0.84)
of raw sEMG in the TA, M, and the suprahyoid muscles in diagnosing TMD at rest, and
in the suprahyoid muscles during maximal contraction on parafilm [11]. In addition, the
sensitivity ranged from 71.3% to 80% and the specificity ranged from 60.5% to 76.6%. Such
conflicting results are often due to different methods of analyzing the electromyographic
signal; differences in how TMD patients have been previously diagnosed; and the inclusion
of small samples, combined with the lack of sample size calculation. In the present study,
the gold standard method for TMD diagnosis was used in conjunction with a large sample
size and an a priori calculated power of 0.95. These procedures were performed to ensure
further inference on the assessment of asymmetry, instead of the usual raw values for sSEMG
analysis. Despite the moderate Sp in the current analysis, the main objective was to identify
the women with TMD, instead of their healthy counterparts. The analysis yielded values
of over 80% sensitivity for the detection of TMD, using nominal side-predominance, with
well-established cutoff points. The ideal Sn value is 100%, meaning that all individuals with
TMD are detected [23]. However, this value is rarely achieved in clinical or even research
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studies. Given the possible effect-size bias associated with an inappropriate sample size
(type L error), a post-hoc power calculation would demonstrate the value of the results. In
the present work, the two-sided post hoc power calculation returned that the power was
0.96 or 96%, with a maximum possible power of 1 or 100% considering the input ES of 0.35,
with the sample of 102 participants.

An important issue that must be addressed is the predominance of pain to the left
side (57%) over the right side (20%), and over the combination of both sides (23%) for the
occurrence of pain (see Table 1). That predominance could be a possible confounding factor
that may lead to an interpretation bias of the current results. In fact, the single significant
correlation occurred between the pain location and the temporal ratio. However, it was
classified as small (r = 0.30; p = 0.007), with a trivial coefficient of determination (2 = 0.09).
This result means that only 9% of the data fits the predicted model. As a positive correlation,
the pain would increase following the increase in the temporal ratio in the TMD patients,
but not in an exact linear trend. This means that muscle excitation would also weakly
increase proportionally to the pain predominance. The impact of such a left predominance
of pain in TMD patients should be further studied, but in the present work its relevance
is questionable.

The current study did not aim to establish which side is predominant for all people
with TMD, as this may vary according to the location, population age, and other factors to be
set in further studies. Instead, the present results reinforce the sSEMG as an important factor
to account for TMD evaluation, using an alternative index and a nominal classification. As
noticed, the imbalance is not restricted to TMD patients, but it is also present (in a different
direction) for healthy people. However, the modular ratio showed the intensification of the
index for TMD. A limitation of the present study was the cross-sectional design, which did
not allow cause—effect inferences. The present study also focused on women in a limited
age range. Those with other levels of functional limitations might show a different pattern
than their male counterparts of the same age. Not all intrinsic factors were addressed
(such as the predominant side for chewing), and the results could be biased by those
issues. However, as it also constitutes a memory recall, it was not possible to be sure of
such factors for the analysis. Instead, they were pondered by the most usual factors set
in previous studies.

5. Conclusions

TMD patients exhibit increased TA muscle ratio and an asymmetry of left dominance,
compared with healthy subjects. Both binomial logistic models, based on TA or M muscle
predominance, were moderately sensitive to predicting the presence of TMD.
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EXAME CLINICO

1. Vocé tem dor no lado direito da sua face, lado esquerdo ou ambos os lados?

El Nenhum
EI Direito
Esquerdo

Ambos

2.Vocé poderia apontar as areas aonde voceé sente dor ?

Direito Esquerdo
E Nenhuma Nenhuma
EI Articulac@o EI Articulacéo
Musculos Musculos
Ambos Ambos
3. Padrao de abertura:
EI Reto
Desvio lateral direito (ndo corrigido)
Desvio lateral direito corrigido (“S”)
Desvio lateral esquerdo (ndo corrigido)
Desvio lateral esquerdo corrigido (“S")
Outro tipo
(Especifique)
4. Extensao de movimento vertical
11 21
Incisivo superior utilizado
a. Abertura sem auxilio sem dor DDmm
b. Abertura maxima sem auxilio DDmm
Dor Muscular Dor Articular
E Nenhuma Nenhuma
Direito Direito
Esquerdo Esquerdo
Ambos Ambos
c. Abertura maxima com auxilio Dl:]mm
Dor Muscular Dor Articular
Nenhuma Nenhuma
Direito Direito
Esquerdo Esquerdo
Ambos Ambos

d. Trespasse incisal vertical Dljmm
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5. Ruidos articulares (palpacao)

a. abertura

Direito

E’ Nenhum
EI Estalido

Crepitacdo grosseira
Crepitacao fina

Esquerdo

E Nenhum
E, Estalido

Crepitacdo grosseira
Crepitacao fina

LJL Jmm

LI mm

(Medida do estalido na abertura)

b. Fechamento

Direito

E Nenhum
EI Estalido

Crepitacdo grosseira

* | Crepitacéo fina

Esquerdo
Nenhum
E’ Estalido
Crepitacao grosseira
Crepitacao fina

LI Jmm

LI Jmm

(Medida do estalido no fechamento)

c. Estalido reciproco eliminado durante abertura protrusiva

Direito

E Néo
EI Sim
NA

Esquerdo
Nao
III Sim
NA

(NA: Nenhuma das opgdes acima)

6. Excursoes

a. Excursao lateral direita DDmm

b. Excursao lateral esquerda DDmm

EI Direito

Dor Muscular Dor Articular
III Nenhuma E] Nenhuma
l] Direito EJ Direito
Esquerdo Esquerdo
Ambos Ambos
Dor Muscular Dor Articular
ENenhuma El Nenhuma

E Direito

Esquerdo

c. Protrusao [:]Dmm

Esquerdo
Ambos Ambos
Dor Muscular Dor Articular
EI Nenhuma II' Nenhuma
El Direito E Direito
Esquerdo Esquerdo
Ambos Ambos
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d. Desvio de linha média DDmm

III Direito
Esquerdo
NA

(NA: Nenhuma das opgbes acima)

7. Ruidos articulares nas excursoées

Ruidos direito

. Crepitacdo | Crepitacdo
Nenhum Estalido gr o’; s e?r e 2 o a§
7.a Excurséao Direita 0 1 2 3
7.b Excursao Esquerda 0 1 2 3
7.c Protrusao 0 1 2 3
Ruidos esquerdo
Nisntiuam Estalido Crepita;éo Crepitacéo
grosseira fina
7.d Excursao Direita 0 1 2 3
7.e Excursao Esquerda 0 1 2 3
7.f Protrusao 0 1 2 3

INSTRUGCOES, ITENS 8-10

O examinador ira palpar (tocando) diferentes areas da sua face, cabeca e pescoco. Nés gostariamos que
voceé indicasse se vocé ndo sente dor ou apenas sente pressdo (0), ou dor (1-3). Por favor, classifique o
quanto de dor vocé sente para cada uma das palpacdes de acordo com a escala abaixo. Marque o numero
que corresponde a quantidade de dor que vocé sente. Nos gostariamos que vocé fizesse uma

classificacdo separada para as palpacdes direita e esquerda.

0 = Somente pressédo (sem dor)
1 =dor leve

2 = dor moderada

3 = dor severa

8. Dor muscular extraoral com palpacao Direita Esquerda
a. Temporal posterior (1,0 Kg.) “Parte de tras da témpora (atras e imediatamente acima das ol1l2l3lol1l2]3
orelhas).”

b. Temporal médio (1,0 Kg.) “Meio da témpora (4 a 5 cm lateral a margem lateral das

sobrancelhas).” 0|1/2]3|0(1]2]3
c. Temporal anterior (1,0 Kg.) “Parte anterior da témpora (superior a fossa infratemporal e ol1l213]lo0l1]2]|3
imediatamente acima do processo zigomatico).”

d. Masseter superior (1,0 Kg.) “Bochecha/ abaixo do zigoma (comece 1 cm a frente da ATM e ol1l213lol1]2]3
imediatamente abaixo do arco zigomatico, palpando o musculo anteriormente).”

e. Masseter médio (1,0 Kg.) “Bochecha/ lado da face (palpe da borda anterior descendo até o ol1l2l3lol1l2]3
angulo da mandibula).”

f. Masseter inferior (1,0 Kg.) “Bochecha/ linha da mandibula (1 cm superior e anterior ao ol1l213lol1l2]3
angulo da mandibula).”

g. Regiao mandibular posterior (estilo-hidideo/ regido posterior do digastrico) (0,5 Kg.)

“Mandibula/ regido da garganta (area entre a insercdo do esternocleidomastéideo e borda [0 | 1230|123
posterior da mandibula. Palpe imediatamente medial e posterior ao angulo da mandibula).”

h. Regiao submandibular (pterigoideo medial/ supra-hidideo/ regiao anterior do digastrico) ol1l2l3lol1]2]3
(0,5 Kg.)"abaixo da mandibula (2 cm a frente do dngulo da mandibula).”

9. Dor articular com palpacao

a. Polo lateral (0,5 Kg.) “Por fora (anterior ao trago e sobre a ATM)." ol1127370l12T3
b. Ligamento posterior (0,5 Kg.)'Dentro do ouvido (pressione o dedo na direcdo anterior e ol1l213lol1]2]3
medial enquanto o paciente esta com a boca fechada).”

10. Dor muscular intraoral com palpacao

a. Area do pterigoideo lateral (0,5 Kg.) “Atras dos molares superiores (coloque o dedo

minimo na margem alveolar acima do Gltimo molar superior. Mova o dedo para distal, para [0 | 1(2|3|0|1]| 2|3
cima e em seguida para medial para palpar).”

b. Tendao do temporal (0,5 Kg.) “Tenddo (com o dedo sobre a borda anterior do processo ol1l213lol1]2]3
corondide, mova-o para cima. Palpe a area mais superior do processo).”
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Exercicios isométricos de resisténcia muscular a fadiga no tratamento da disfungéo
temporomandibular por meio de biofeedback: estudo controle randomizado

Pesquisador: Alexandre Wesley Carvalho Barbosa

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 68457617.6.0000.5147

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA UFJF
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.147.055

Apresentacao do Projeto:
Apresentacao do projeto esta clara, detalhada de forma objetiva, descreve as bases cientificas que
justificam o estudo, de acordo com as atribuigées definidas na Resolugcao CNS 466/12 de 2012, item lll.

Objetivo da Pesquisa:

O Objetivo da pesquisa esta bem delineado, apresenta clareza e compatibilidade com a proposta, tendo
adequacdo da metodologia aos objetivos pretendido, de acordo com as atribuices definidas na Norma
Operacional CNS 001 de 2013, item 3.4.1 - 4.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

O risco que o projeto apresenta é caracterizado como risco minimo e estdo adequadamente descritos,
considerando que os individuos nao sofrerdao qualquer dano ou sofrerao prejuizo pela participacéo ou pela
negacao de participacdo na pesquisa e beneficios esperados devidamente descritos. A avaliacdo dos
Riscos e Beneficios estdo de acordo com as atribuicdes definidas na Resolugdo CNS 466/12 de 2012, itens
l; 1.2 e V.

Comentarios e Consideractes sobre a Pesquisa:
O projeto estd bem estruturado, apresenta o tipo de estudo, nimero de participantes, critério de
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inclusao e exclusao, forma de recrutamento. As referencias bibliograficas séo atuais, sustentam os objetivos
do estudo e seguem uma normatizagé@o. O cronograma mostra as diversas etapas da pesquisa,além de
mostra que a coleta de dados ocorrera apds aprovagéo do projeto pelo CEP. O orgamento lista a relagao
detalhada dos custos da pesquisa que serdo financiados com recursos proprios conforme consta no campo
apoio financeiro. A pesquisa proposta esta de acordo com as atribuigdes definidas na Resolugdo CNS 466
de 2012, itens 1V.6, I1.11 e XI.2; com a Norma Operacional CNS 001 de 2013. Iltens: 3.4.1-6, 8,9, 10 e 11;
3.3 - f; com o Manual Operacional para CEPS ltem: VI - ¢; e com o Manual para submissé@o de pesquisa
"Desenho".

Consideracoes sobre os Termos de apresentac¢ao obrigatoria:

O protocolo de pesquisa esta em configuragdo adequada, apresenta FOLHA DE ROSTO devidamente
preenchida,com o titulo em portugués, identifica o patrocinador pela pesquisa, estando de acordo com as
atribuicdes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra a; e 3.4.1 item 16. Apresenta o
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO em linguagem clara para compreenséo dos
participantes, apresenta justificativa e objetivo, campo para identificacao do participante, descreve de forma
suficiente os procedimentos, informa que uma das vias do TCLE sera entregue aos participantes,assegura a
liberdade do participante recusar ou retirar o consentimento sem penalidades,garante sigilo e anonimato,
explicita riscos e desconfortos esperados, ressarcimento com as despesas,indenizagdo diante de eventuais
danos decorrentes da pesquisa,contato do pesquisador e do CEP e informa que os dados da pesquisa
ficarao arquivados com o pesquisador pelo periodo de cinco anos, de acordo com as atribuigdes definidas
na Resolugdo CNS 466 de 2012, itens:|V letra b; IV.3 letras a,b,d,e,f,g e h; IV. 5 letra d e XI.2 letra f.
Apresenta o INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS de forma pertinente aos objetivos delineados e
preserva os participantes da pesquisa. O Pesquisador apresenta titulagdo e experiéncia compativel com o
projeto de pesquisa, estando de acordo com as atribuicdes definidas no Manual Operacional para CPEs.
Apresenta DECLARAGAO de infraestrutura e de concordancia com a realizagéo da pesquisa de acordo com
as atribui¢oes definidas na Norma Operacional CNS 001 de 2013 item 3.3 letra h.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Diante do exposto, o projeto esta aprovado, pois esta de acordo com os principios éticos norteadores da
ética em pesquisa estabelecido na Res. 466/12 CNS e com a Norma Operacional N° 001/2013 CNS. Data
prevista para o término da pesquisa:Novembro de 2018.
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Consideracgoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa CEP/UFJF, de acordo com as atribuigées definidas na
Res. CNS 466/12 e com a Norma Operacional N°001/2013 CNS, manifesta-se pela APROVACAO do
protocolo de pesquisa proposto. Vale lembrar ao pesquisador responsavel pelo projeto, o compromisso de
envio ao CEP de relatérios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento da mesma,
comunicando também eventos adversos e eventuais modificagées no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas|PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 16/05/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_919958.pdf 15:36:22
Projeto Detalhado / |PROJETO_DTM.doc 16/05/2017 |Alexandre Wesley Aceito
Brochura 15:36:11 [Carvalho Barbosa
Investigador
Folha de Rosto scan0004.pdf 16/05/2017 |Alexandre Wesley Aceito

15:28:16 [ Carvalho Barbosa
Declaragéo de INFRA.pdf 12/05/2017 | Alexandre Wesley Aceito
Instituicéo e 16:53:35 [Carvalho Barbosa
Infraestrutura
Outros ANEXOS_456.pdf 12/05/2017 | Alexandre Wesley Aceito
10:58:53 [Carvalho Barbosa
QOutros ANEXO3_RDCTMD.docx 12/05/2017 | Alexandre Wesley Aceito
10:17:11 [Carvalho Barbosa
TCLE / Termosde |ANEXO2_TCLE.doc 12/05/2017 | Alexandre Wesley Aceito
Assentimento / 10:16:35 [Carvalho Barbosa
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao
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JUIZ DE FORA, 29 de Junho de 2017

Assinado por:
Patricia Aparecida Fontes Vieira

(Coordenador)
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