UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
FACULDADE DE ODONTOLOGIA DE BAURU
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM FONOAUDIOLOGIA

DANIELE FONTES FERREIRA BERNARDES

EFICACIA DO BIOFEEDBACK ELETROMIOGRAFICO COMO
TERAPIA COADJUVANTE NO TRATAMENTO DA SINCINESIA ORO-
OCULAR DURANTE A MASTIGACAO EM INDIVIDUOS COM
PARALISIA FACIAL PERIFERICA: ENSAIO CLINICO

Linha de pesquisa: Processos e Disturbios da Voz, Fala e Fung6es Orofaciais

Projeto de pesquisa apresentado

ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade
de Odontologia de Bauru (FOB)

da Universidade de S&o Paulo

(USP), para ser avaliado do ponto de vista ético, sob orientacao

da Professora Dra. Giédre Berretin

BAURU - 2024



RESUMO

Introducédo: A paralisia facial periférica gera alteragcdes na mimica facial, assim como
nas funcdes orofaciais dos pacientes, justificando a importancia da reabilitacdo
fonoaudiologica. Objetivo: Verificar a eficacia do biofeedback eletromiografico no
tratamento da sincinesia oro-ocular durante a mastigacdo em individuos com paralisia
facial periférica. Metodologia: Programa terapéutico para minimizar a sincinesia oro-
ocular na funcédo orofacial da mastigacéo. Os sujeitos da pesquisa deverao apresentar
paralisia facial periférica, se enquadrar na classificagdo de House Brackmann Ill, idade
entre 19 e 44 anos, ambos 0s sexos, e sem histérico de intervencao cirdrgica e/ou uso
de toxina botulinica para tratar a sequela oro-ocular da paralisia facial. Serao excluidos
individuos com lesBes na face que interfiram no contato de eletrodos de superficie.
Ser4 avaliada a atividade eletromiogréafica dos musculos orbiculares dos olhos (porcdo
inferior) e orbicular da boca (porcdo superior) durante a funcdo de mastigacéo e
calculado o indice eletromiogréfico. Sera realizada a avaliagdo miofuncional orofacial
da funcdo mastigatoria por meio da aplicacdo do Protocolo MBGR, aplicada a escala
de Sunnybrook Facial Grading System e o0s questionarios autoaplicado Facial Disability
Index (FDI); Synkinesis Assessment Questionnaire (SAQ). Os atendimentos
relacionados a intervencdo serdo realizados duas vezes por semana, durante 12
semanas, em sessfes que terdo duracdo de 45 minutos. Os sujeitos serdo divididos
de modo randomizado em dois grupos: um grupo fara a Terapia Miofuncional Orofacial
com feedback por meio do espelho, enquanto o outro grupo fard por meio de
biofeedback eletromiografico. Andalise dos dados: Os resultados obtidos serdo

tabulados em planilha para posterior analise estatistica pertinente.

Descritores: paralisia facial, reabilitacdo, eletromiografia de superficie, biofeedback,

sincinesia



1. INTRODUCAO

A terapia miofuncional orofacial (TMO) convencional na fase de sequelas da Paralisia
Facial Periférica (PFP) é bastante conhecida e divulgada entre os profissionais que atuam
nesta area de reabilitacdo. Com o objetivo de alongar a musculatura que se encontra hiper
contraida e de promover maior mobilidade para essa musculatura, a TMO convencional é
utilizada com éxito!. A contribuicéo do trabalho miofuncional tem sido apontada, em qualquer
fase da doenca, como fonte de melhora do resultado funcional final, independentemente da

causa ou do grau da lesdo do nervo faciall.

Nos casos de reinervacao aberrante e permanéncia de movimentos associados durante
as funcdes orofaciais de fala, mastigacdo e degluticdo, denominadas de sincinesiatl, a TMO
complementada pelo biofeedback eletromiografico de superficie (EMGs) podera ser uma

tecnologia coadjuvante na automatizacao do novo controle motor proposto nesta reabilitacéo.

No campo da PFP, as pesquisas realizadas com a EMGs sao voltadas para avaliar a
musculatura da face em busca de encontrar formas quantitativas de identificar variacdes
minimas na atividade muscular e obter elementos para a constatacdo da evolucao do
tratamento ndo cirdrgico?. Mas pouco se tem pesquisado sobre a avaliacdo EMGs nas

sincinesias durante a mastigacédo na PFP.

O biofeedback EMGs foi utilizado para reeducacdo muscular nos tratamentos da PFP
durante a constatacdo de poucos movimentos ou até mesmo na auséncia de movimentos para
dar ao paciente a retroalimentacdo precisa e imediata das tentativas que ele faz de aumentar
a atividade da musculatura facial. Nos casos de sincinesias o biofeedback EMGs gerou
informacgdes sobre as tentativas feitas pelo paciente para diminuir esta atividade muscular
anormal, enquanto mantém ou aumenta a atividade dos musculos que se contraem para
realizar a acdo voluntaria primaria3.

Esta técnica contribuiu para registrar variagbes minimas da atividade muscular do

paciente e obter elementos para a constatacédo da evolucdo do tratamento fonoaudioldgico®.

Dentre as propostas analisadas na reviséo de literatura, realizada para elaboragdo do
presente projeto, ha pesquisas que investigaram o uso do biofeedback EMGs reabilitacdo da

mimica facial, tanto em fase inicial da paralisia facial como em fases mais avancadas da



doenca.

As funcdes orofaciais de fala, mastigacéo e degluticdo que sdo imprescindiveis para o
restabelecimento da qualidade de vida dos pacientes, também podem ser afetadas pelas
sequelas da paralisia facial, porém, estas funcbes ndo tém sido objeto de estudos com a
tecnologia do biofeedback EMGs.

Assim, ha a necessidade de investigacdo, com afericdo quantitativa e acompanhamento
ao longo do tempo, sobre os ganhos resultantes da reabilitacdo das sequelas com biofeedback
EMGs na PFP. Especificamente na sequela presente durante a fungdo orofacial da
mastigacédo, denominada sincinesia oro-ocular, a qual é uma queixa muito frequente na pratica

clinica do fonoaudiélogo que atua na reabilitagdo dos pacientes com paralisia facial periférica®.

2. OBJETIVOS
2.1 GERAL

Verificar a eficacia do biofeedback EMGs na reabilitacdo das sequelas da

paralisia facial periférica relacionadas a funcdo mastigatéria.

2.2 ESPECIFICOS

* |dentificar o indice eletromiografico de superficie (IEMG) nos musculos

acometidos pela sincinesia oro-ocular durante a mastigacao;

* Investigar se o programa de terapia miofuncional para pacientes com sequela da
paralisia facial periférica resultam em mudancas no IEMG dos musculos faciais

afetados pela sincinesia;

» Averiguar se a modalidade de feedback (visual por espelho e EMGS) influencia
0s resultados eletromiogréficos, miofuncionais orofaciais e

psicocomportamentais dos pacientes com sequelas da paralisia facial periférica.



3. FUNDAMENTACAO TEORICA

O sistema neuromotor facial consiste no neurénio motor facial, nervo facial e musculos
faciais®. Comer, beber, falar e toda comunicacdo paralinguistica dependem parcial ou
totalmente deste sistema®. Pessoas com paralisia facial periférica ou expressées faciais
distorcidas, como consequéncia de uma alteracdo na recuperacdo do controle motor facial,
podem apresentar dificuldades psicossociais pela inabilidade de transmitir suas emocdes pela
expresséao facial®. A privacdo dos movimentos faciais limita dramaticamente a integracédo do

ser humano com seu préximo e com o meio’.

Burres® demonstrou que a amplitude dos movimentos faciais nédo ultrapassa cerca de
10 mm (1cm). Isso faz com que movimentos minimos sejam importantes e a falta deles seja
bastante percebida. De fato, a expressao facial € nosso principal meio de comunica¢ao nao
verbal, representando a forma como nos apresentamos ao mundo e como 0s outros distinguem

nossas emocdes®.

A avaliacdo clinica miofuncional da PFP tem como obijetivo principal identificar a fase
em gue o paciente se encontra: fase flacida ou fase de sequelas, avaliar quais os segmentos
musculares que estédo prejudicados para prescrever o planejamento terapéutico adequado.
Esta avaliacdo pode ser realizada com a observacao perceptual dos movimentos faciais e deve
ser devidamente documentada por meio de fotografia, filmagens e da avaliacdo
eletromiogréfica de superficie quando disponivel.

Na avaliag&o clinica miofuncional nos casos de PFP tanto na fase flacida, como na fase
de sequelas os pesquisadores utilizam a escala de House-Brackmamm?*. Embora seja uma
escala reconhecida e empregada mundialmente, € perceptual, ou seja, depende
exclusivamente da observacdo do examinador!l. Por este motivo, hA a necessidade de
empregar uma avaliagdo quantitativa utilizando os recursos tecnologicos atuais. Nas ultimas
décadas a evolugédo tecnolégica tem avancado muito e esta cada vez mais presente na

avaliacao e reabilitacdo das alteracdes miofuncionais.

Na PFP uma das tecnologias atuais utilizada para a avaliacdo da musculatura facial € a
eletromiografia de superficie? e a partir da década de 2000, o biofeedback EMGs também tem

sido uma tecnologia bastante utilizada na reabilitacdo 1216,



3.1 AVALIACAO DA PARALISIA FACIAL

A avaliacdo fonoaudiologica em paralisia facial analisa ndo somente a musculatura da
mimica facial, como também avalia as fun¢des orofaciais de fala, mastigacdo e degluticéo.
Além de avaliar a preferéncia mastigatoria, a competéncia do vedamento labial, a acdo do
musculo bucinador e a participacdo da lingua e de bucinadores na limpeza dos vestibulos,

também se faz necessario avaliar as sincinesias presentes na mastigacéo?’.

Na avaliacdo da movimentacdo facial na fase flacida é esperada a diminuicdo ou
auséncia de movimentos, enquanto na fase sequelas é esperada a diminuicdo de movimentos
acompanhada de sinais de contratura no repouso e no movimento, assim como a presenca de
sincinesias, ou seja, movimentos musculares indesejaveis, associados a acao primaria de um

musculo?l’.

Na avaliacdo da fase de sequelas, além da observacdo do movimento primario que esta
sendo solicitado ao paciente, deve-se observar os demais segmentos da face durante a acéo
primaria para a identificagdo dos movimentos associados que ocorrem simultaneamente no

lado afetado, ou seja, as sincinesias?!’.

Em uma recente revisao integrativa de literatura sobre os instrumentos de avaliacao
fonoaudiolégica da paralisia facial periférica, os autores encontraram apenas dezoito 18 artigos
que encaixaram nos critérios de inclusdo da pesquisa. Concluiram que ha necessidade do
detalhamento quanto a apresentacdo dos procedimentos de avaliacdo, visando cooperar na

elaboracéo e no refinamento de metodologias e técnicas fonoaudiol6gicas?®.

A escala de Sunnybrook Facial Grading System (SFGS) adaptado para a populacdo
brasileira’®, possibilita avaliar a funcéo facial em trés dominios, incluindo simetria em repouso,

movimentos voluntarios e sincinesias.

O questionario autoaplicado desenvolvido especialmente para avaliar o impacto da
disfuncéo facial sobre aspectos fisicos e psicossociais dos pacientes: Facial Disability Index
(FDI)?0 tem versédo adaptada para o portugués falado no Brasil, assim como o questionario de
Avaliacdo de Sincinesia também apresenta versdo traduzida e validada para o Portugués

Brasileiro?2.

Em um estudo recente de consenso entre especialistas internacionais em terapia facial



para o tratamento de adultos com paralisia facial unilateral houve a recomendacao da inclusédo
de ferramentas de avaliacdo simples como a escala SFGS em 94% e a escala de FDI em
84%%2,

3.2 AVALIACAO ELETROMIOGRAFICA DE SUPERFICIE DA PARALISIA FACIAL

A avaliacdo miofuncional tanto na fase flacida, como na fase de sequelas é perceptiva,
ou seja, depende exclusivamente da observacdo do examinador. Por este motivo, ha a

necessidade de empregar uma avaliacdo quantitativa nos casos de PFP.

A eletromiografia foi recomendada por um grupo cientifico internacional de cabeca e
pescoco?d por permitir uma andalise detalhada do padréo sincinético ao nivel de cada musculo
facial. Relataram que a EMG deve ser uma ferramenta diagndstica padrdo em pacientes com
sincinesia facial que desejam terapia, devido a EMG detectar a atividade sincinética muito mais
cedo e com mais precisdo do que apenas o0 exame clinico. Também pode ser util durante os

estagios iniciais da reinervacdo?:.

Em um estudo recente?* com a avaliagdo EMGs foi possivel analisar em qual fase de
evolucdo se encontra a paralisia facial a partir da verificacdo do IEMG nos segmentos da testa,

olho e labios.

O intervalo de normalidade do IEMG para o0 segmento testa varia de 0,59 — 1,39, para
0 segmento olho este intervalo varia de 0,59 — 1,28, na protrusao labial o intervalo é de 0,79 —
1,28 e na retracdo labial o intervalo de normalidade do indice eletromiogréafico varia de 0,64 —
1,28%,

Nos pacientes com PFP na fase flacida, o IEMG apresentou-se sempre abaixo do
intervalo de normalidade, demonstrando a lesdo do nervo facial e o comprometimento da
musculatura facial. Na fase de sequelas (apés a reinervacdo do nervo facial), o IEMG
apresentou-se sempre acima do intervalo de normalidade e se observou a atividade
concomitante dos musculos orbicular dos labios e orbicular dos olhos do lado que foi afetado,

caracterizando as sincinesias?4.

Neste estudo os autores concluiram que a atividade eletromiografica mostrou ser

estatisticamente diferente entre os pacientes na fase flacida e na fase de sequelas e



demonstraram que o IEMG mostrou ser de alta sensibilidade e especificidade na identificacdo

de sequelas®.

O IEMG citado acima, foi estudado apenas durante a mimica facial, faz-se necessario
portanto, conhecer o IEMG dos musculos acometidos pelas sincinesias, em especial a
sincinesia oro-ocular durante a funcéo orofacial da mastigacdo, a qual tem sido uma queixa

muito frequente na prética clinica dos reabilitadores de pacientes com PFP.

3.3 PROPOSTAS TERAPEUTICAS DE TRATAMENTO NA SEQUELA DA
PARALISIA FACIAL

Na paralisia facial adquirida, sempre que houver sofrimento do nervo que leva a uma
degeneracgéo walleriana (evolugéo da leséo para axonotmese ou neurotmese) seja por edema
ou seccao com reconstrucao cirdrgica da continuidade do tubo neural, a recuperacéo pode ser

acompanhada de sequelas, como contraturas e sincinesias?’.

Alguns programas de treinamento neuromuscular utilizam a EMGs para a avaliagcao da

efetividade do tratamento proposto, assim como o biofeedback EMGs na reabilitacado das PFP.

Nakamura et al.13 relataram que a reeducacdo muscular usando biofeedback EMG e um
programa de exercicios domiciliares tem se mostrado eficaz no tratamento de pacientes com
paralisias faciais. Neste estudo os pacientes receberam exercicios de reeducacdo para
minimizar o fechamento sincinético dos olhos com os movimentos da boca. Relataram que
apos 10 meses de reabilitacdo houve melhora significativa em diminuicdo do fechamento

sincinético dos olhos durante os movimentos mimicos da boca.

O programa de treinamento de Cronin e Steenerson'# incluiu o uso da EMGs no
treinamento neuromuscular facial para melhorar a funcéo facial e concluiram que o exercicio

neuromuscular facial e a eletromiografia foram eficazes para melhorar os movimentos faciais.

Novak *° referiu que a reeducacéo deve ser iniciada com o treinamento de biofeedback
EMG, pois o paciente recebe feedback preciso e imediato para garantir que os musculos

apropriados sejam recrutados.

VanSwearingen e Brach'® propuseram um programa acompanhado de EMGs e

biofeedback para tratar as sequelas da PFP. Os objetivos da reeducacdo eram reduzir a



sincinesia no sorriso e melhorar o controle dos movimentos faciais. Concluiram que a
reeducacdo neuromuscular que se concentra no aumento do movimento intencionado e na

reducao da sincinesia pode ser eficaz no processo de reabilitacéo facial.

Em um estudo de coorte em registros clinicos retrospectivos, pacientes com paralisia
facial de Bell foram avaliados clinicamente de acordo com a escala de HB durante a fase aguda
da paralisia e 12 meses apds o inicio. Neste estudo, 38 pacientes foram tratados com
biofeedback EMGs e 35 foram tratados com feedback visual no espelho. Foi relatado que o
feedback visual no espelho teve a vantagem de reduzir o numero de sessdes de tratamento
ambulatorial e o tratamento biofeedback EMGs foi preferivel pelos pacientes que tém
dificuldade em observar sua paralisia no espelho. Ao final, concluiram que os dois métodos de
feedback utilizados para tratar pacientes com axonotmese obtiveram resultados semelhantes
de reabilitacdo?®, sendo importante considerar que, este estudo ndo abordou a avaliacdo e
reabilitacdo na sincinesia na funcéo orofacial da mastigacéao.

Outras publicac6es buscaram demonstrar o uso da EMGs e do biofeedback EMGs na

reabilitacdo fonoaudioldgica de bebés, criancas e adultos acometidos pela PFP.

Bernardes?® utilizou o biofeedback como recurso coadjuvante ao tratamento
fonoaudiolégico, no qual propds o treinamento de biofeedback EMGs adjunto a terapia do
Método MZ, com objetivos de minimizar as sequelas de contratura muscular na mastigacao
unilateral, atenuar a contracdo muscular durante a fala e degluticio na PFP. Concluiu que o
biofeedback foi um auxilio concreto de percepcdo dos abusos e movimentos exagerados,

assim como na visualizacédo da diminui¢cao do uso abusivo da musculatura.

O mesmo autor, em 201827, utilizou o biofeedback EMGs com o
objetivo de minimizar as sincinesias presentes na musculatura do orbicular do olho durante a
protrusdo do musculo orbicular da boca em um paciente com PFP na fase de sequelas.
Concluiu que o paciente diminuiu a atividade do musculo orbicular dos olhos, minimizando a

sincinesia presente utilizando o recurso do biofeedback EMGs.

As publicagbes com avaliagdo EMGs e biofeedback EMGs na éarea de atuagéo
fonoaudiol6gica em bebés?82° relataram que estas ferramentas possibilitam diagnosticar mais
precisamente as disfungbes motoras orofaciais envolvidas na lesdo do nervo facial e foram

Uteis para tratar de forma eficiente os distlrbios miofuncionais em criancas com alteracao do



sistema estomatognatico.

Em uma busca mais recente na literatura sobre a temética do uso do biofeedback EMGs
utilizado na reabilitacdo da PFP foram encontrados dois novos estudos nos ultimos 5 anos.

O primeiro estudo utilizou o biofeedback EMGs na reabilitacdo dos pacientes com PFP
com o objetivo de avaliar o beneficio e a estabilidade do efeito do treinamento facial intensivo
de 10 dias combinando EMGs e biofeedback visual. Estudo realizado de forma longitudinal
retrospectivo com 54 pacientes. Concluiram que a metodologia utilizada foi eficaz em pacientes

com sincinesia no sorriso e os beneficios permaneceram estaveis seis meses apoés a terapia®°.

O segundo estudo teve como objetivo projetar e avaliar um sistema de biofeedback
EMGs personalizado, que permitisse uma reabilitagdo facial de baixo custo. Foi um estudo
prospectivo, prova de conceito (PoC), com 24 participantes, que customizou um sistema
EMGs. O dispositivo permitiu a aplicabilidade do biofeedback EMGs facial doméstico com boa
relacdo custo-beneficio. No entanto, os autores ressaltam que a precisdo da deteccéo de
movimento deve ser melhorada em estudos futuros para atingir a comercializacdo do

dispositivo3.

Em um relato de caso, no qual o paciente apresentava sincinesia oro-ocular na
mastigacédo, o biofeedback EMGs foi aplicado. Neste estudo foram realizadas dez sessdes de
fonoterapia utilizando o biofeedback EMGs, com dez aquisicbes de 15 segundos de
mastigacdo consecutivos em cada sessdo. Os eletrodos de superficie fixados no musculo
orbicular do olho esquerdo captaram o valor priméario da contracdo involuntaria maxima (CIM)
do musculo orbicular do olho esquerdo de 65,9 pV durante o primeiro treino de mastigagao.
Apos oito sessbes consecutivas de biofeedback EMGs o valor foi reduzido para 48,5 uV. Ao
final da ultima sessé&o de biofeedback EMGs o valor da CIV do musculo orbicular do olho em
hemiface afetada foi de 32,4 yV. O valor da CIV final diminuiu em 50,8% em relagao ao valor
inicial. Os autores concluiram que a diminuicdo da atividade eletromiografica do musculo
orbicular do olho esquerdo apdés a terapia de biofeedback EMGs demonstrou que o paciente
monitorou a sincinesia oro-ocular durante a funcéo orofacial da mastigacdo e que o uso desta

tecnologia promoveu a diminuicdo das sequelas faciais®?.

Em uma recente pesquisa foi investigado o perfil de uso do espelho e do biofeedback

EMGs como suporte a terapia miofuncional por Fonoaudidlogos atuantes na éarea de



Motricidade Orofacial no Brasil. Esta pesquisa foi realizada através de questionario estruturado
com perguntas sobre o uso do espelho e/ou do biofeedback EMGs pelos profissionais. A
paralisia facial estd dentre as patologias referidas com uso eventual do biofeedback EMGs e
houve consenso entre 0s pacientes sobre o efeito positivo deste dispositivo, porém, os achados
reforcam a necessidade de pesquisas voltadas aos procedimentos terapéuticos

complementares na area de Motricidade Orofacial, sobretudo o biofeedback EMGs 3,

Segundo o Consenso de Especialistas Internacionais 22, o treinamento facial é a base
da terapia de reabilitacdo da sincinesia. O paciente deve compreender os mecanismos
subjacentes ao treinamento eficaz, que diferem da terapia da paralisia em fase aguda. O
feedback que demonstra a atividade muscular subjacente dos musculos destinados a se
moverem durante o exercicio, bem como dos musculos com atividade sincinética nao
intencional, € o componente mais eficaz do treinamento facial. Os especialistas afirmaram que
o biofeedback EMGs é o sistema de feedback mais confiavel e deve ser usado quando
disponivel®?.

No contexto citado, varios autores utilizaram a eletromiografia de superficie na avaliacéo
e o0 biofeedback EMGs na reabilitacdo da PFP decorrentes de etiologias diversas e nas
diferentes fases da lesdo do nervo facial. Demonstrou-se consenso que estas tecnologias
representam uma modalidade coadjuvante promissora no processo de reabilitacdo. Somente
um Unico estudo, relato de caso®?, utilizou o biofeedback EMGs na reabilitagdo das sequelas
da paralisia facial periférica relacionadas a funcdo mastigatoria, mostrando uma lacuna nesta

area de pesquisa.

4. CASUISTICA E METODOS

4.1 Desenho do estudo
Ensaio clinico randomizado
4.2 Aspectos éticos

Este estudo sera realizado apds aprovacédo junto ao Comité de Etica da Faculdade de
Odontologia de Bauru da Universidade de S&o Paulo. Todos os participantes serdo claramente

informados sobre os objetivos e procedimentos a serem realizados na pesquisa e irdo assinar



o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice I).
4.3 Local de coleta e recrutamento

Os participantes desta pesquisa receberdo terapia miofuncional orofacial sob
responsabilidade da fonoaudidloga responsavel pelo projeto: Daniele Fontes Ferreira
Bernardes (pesquisador 1) em sua Clinica - CNPJ 44.527/10001-11, localizado a rua Padre
Chico, 221 conj. 107 Bairro: Perdizes. CEP: 05008-010, na cidade de Séao Paulo/SP.

Os procedimentos de avaliacdo clinica e eletromiografica dos participantes serdo
realizados pela pesquisadora colaboradora experiente na area (pesquisador 2), em sua clinica,

na cidade de Sao Paulo.

Os voluntarios da pesquisa seréo recrutados por meio de midia social (Facebook e
Instagram), carta convite interna ao Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo e grupos de WhatsApp com profissionais da area de

fonoaudiologia, médicos e reabilitadores da PFP.
4.4 Casuistica

Esta pesquisa terd no maximo 60 participantes, sendo 30 em cada grupo de intervencao,
podendo ter menos participantes a partir do calculo amostral que sera realizado a partir de um

estudo piloto, com 10 participantes em cada grupo.

Os critérios de inclusdo na pesquisa serao:

— Disponibilidade para realizar todos os procedimentos previstos na pesquisa;
— Adulto: idade entre 25 e 44 anos;
— Apresentar diagndéstico de paralisia facial periférica adquirida;

— Se enquadrar na classificagdo de House-Brackmann Ill (com presenca de

sincinesia oro-ocular na mastigacao);

_ Apresentar tempo minimo dois anos da lesdo e maximo de 10 anos desde a

instalacdo da doenca.



Os critérios de exclusdo na pesquisa serao:

— Histdrico de intervencéo cirdrgica e/ou uso de Toxina botulinica nos musculos
orbicular dos olhos e/ou musculos orbicular dos labios para tratar as sequelas

da paralisia facial,
— Lesdes na face que interfiram no contato de eletrodos de superficie;
— Deformidade dentofacial esquelética identificada por meio de analise facial;

— Auséncia de mais de um elemento dentario ndo reabilitado verificado por meio
de inspecdo intraoral;

— Pacientes com histérico de doencas oncoldgicas e/ou neuroldgicas.

4.5 RANDOMIZACAO ESTRATIFICADA DA AMOSTRA

Para gerar a sequéncia de alocacdo da amostra, sera realizado previamente o IEMG
nos musculos acometidos pela sincinesia oro-ocular durante a funcéo orofacial da mastigacéao.
A distribuicdo dos participantes sera dividida entre dois grupos de intervencao, com a mesma
propor¢cdo de IEMG em cada grupo. Esta alocacdo sera realizada por um pesquisador
colaborador experiente na area (pesquisador 3) de forma cega em relacdo aos participantes

da pesquisa.

4.6 PROCEDIMENTOS

Serado utilizados os seguintes instrumentos para avaliagdo quantitativa e qualitativa:
protocolo de avaliagdo miofuncional orofacial MBGR3* com documentacgédo fotografica e em
video, escala de Sistema de Graduacido Facial Sunnybrook, questionario de indice de
Incapacidade Facial, questionario de Avaliagdo de Sincinesia e avaliacdo Eletromiografica de
Superficie.

Estes instrumentos citados serdo aplicados pelo pesquisador colaborador 2 e de forma
cega em relacdo a intervencdo dos participantes. A seguir consta a descricdo de cada um

desses instrumentos.



4.6.1 PROTOCOLO DE AVALIACAO MIOFUNCIONAL OROFACIAL MBGR

O protocolo MBGR3* (Anexo 1) consta de um questionario de investigacdo da histéria

clinica e um exame miofuncional orofacial. Nesta pesquisa, serdo selecionados os seguintes

aspectos a serem avaliados: exame intraoral envolvendo dentes e oclusdo e a funcédo da

mastigacdo. A funcéo orofacial da mastigacdo sera avaliada por meio da documentagcéo em

video e sera atribuida uma escala Lead no item de contrag6es musculares ndo esperadas (sem

contracdes musculares ndo esperadas = zero e maior pontuacéo para contracdo musculares

nao esperadas = 10).

Os participantes serdo orientados a mastigar de forma habitual uma bolacha Wafer até

o término do alimento.

As andlises deste protocolo serdo realizadas por dois juizes, fonoaudibélogos

experientes na area devidamente treinados e calibrados para anélises dos resultados.

4.6.2 - DOCUMENTACAO FOTOGRAFICA E EM VIDEO

Sera seguido o padrdo proposto por Frazdo e Manzi 2:

a)

b)

d)

padronizacdo do espaco fisico - com luminosidade controlada (cortinas fechadas,
fundo fotografico preto, opaco e liso); a distancia do tripé da maquina fotografica ao
cliente deve ser determinada e mantida idéntica em todas as avaliacoes;
equipamentos - camera digital; lente macro para a foto e filmagem;

na documentacéao fotografica: sujeito deve estar sentado com pés apoiados no chéo
para a foto da face em repouso e posicao frontal;

na documentac¢do em video: sujeito deve permanecer sentado, com 0s pés apoiados
no chédo, com controle da luminosidade mantido com o uso de lampada para
filmagem. Sera registrado em video a funcéo orofacial da mastigacdo, conforme o
proposto pelo protocolo MBGR. Serdo registrados também as posturas faciais
especificas para a avaliacdo da escala SFGS: repouso da face; enrugar a testa,
fechar os olhos sem apertar, sorrir mostrando os dentes, elevar o labio superior e

assobiar.



4.6.3 - ESCALA DE SISTEMA DE GRADUACAO FACIAL SUNNYBROOK (SFGS)

A SFGS (Anexo Il) € uma escala para avaliar a funcdo facial subdividida em trés
dominios, incluindo simetria em repouso, movimentos voluntérios e sincinesias. Cada um dos
trés componentes recebe uma pontuacdo, sendo que os dominios referentes a simetria em
repouso e a simetria dos movimentos voluntarios possuem um peso maior na pontuacao final,
tendo sua pontuacdo bruta multiplicada por 5 e 4, respectivamente. A pontuacao final é
encontrada através de um célculo simples (SFGS total = simetria dos movimentos voluntarios
- simetria em repouso - sincinesias), cujos valores variam entre 0 e 100, sendo que quanto

maior a pontuacao, menor o comprometimento facial.

A analise desta escala sera realizada por dois juizes, fonoaudiélogos experientes na

area devidamente treinados e calibrados para analises dos resultados.

4.6.4 - QUESTIONARIO DE INDICE DE INCAPACIDADE FACIAL (FDI)

O FDI (Anexo lIl) € um questionario autoaplicado para avaliar o impacto da disfuncéo
facial sobre os aspectos fisicos e psicossociais dos pacientes. Para a aplicacdo sera
necessario que o participante preencha o questionario de acordo com sua percepcéao de sua
prépria funcéo facial (ndo ha certo ou errado); o pesquisador ndo podera auxiliar nas respostas.
Ao final do questionario ser& calculada a pontuacgédo total do questionario de acordo com as

instru¢des fornecidas no formulério.

4.6.5 - QUESTIONARIO DE AUTOAVALIACAO DAS SINCINESIAS (SAQ)

O Synkinesis Assessment Questionnaire (SAQ) (Anexo IV) € um instrumento simples,
graduado pelo paciente, projetado para avaliar a sincinesia facial. Para a aplicagdo sera
necessario que o participante responda nove questbes relativas a funcdo da sua face,
graduando de 1 a 5 conforme a seguinte escala: 1 = raramente ou nunca; 2 = ocasionalmente
ou muito suavemente; 3 = as vezes ou levemente; 4 = a maior parte do tempo ou

moderadamente; 5 = o tempo todo; ao final do questionario sera calculado o Escore total de



Sincinesia, o qual varia de 0 a 100, sendo que quanto maior a pontuacdo, maior o

comprometimento facial.

4.6.6 AVALIACAO ELETROMIOGRAFICA DE SUPERFICIE

O equipamento utilizado para a eletromiografia de superficie sera o New Miotool Face -
(Miotec®) integrados ao software Miograph 2.0, Sensores EMGS, frequéncia de amostragem
de 2000 Hz, filtro passa-baixa de 20 Hz, passa-alta de 500Hz e Notch 60 HZ, composto por

oito canais conectados a sensores ativos com conexao de garras e um de referéncia (terra).

Para a captacdo do sinal elétrico serdo utilizados eletrodos descartaveis neonatal
unipolar Maxicor® (Pinhais, PR, Brasil), espumado com gel solido, adesivo hipoalergénico,
botdo de aco inoxidavel e contra-pino AgCl, aderidos longitudinalmente ao longo dos feixes
dos musculos orbicular do olho (porcao palpebral) e orbicular da boca superior bilateralmente.
Serao utilizados 2 eletrodos para cada grupo muscular com distancia aproximadamente de 2
cm entre eles. Um eletrodo de referéncia (terra) serd posicionado sobre o processo estildide

da ulna do braco direito dos patrticipantes.

O exame sera realizado com os individuos sentados em uma cadeira com encosto
vertical e com os pés apoiados no chao. A pele devera ser limpa com gaze e élcool 70° prévia

a colocacao dos eletrodos.

O IEMG nos musculos acometidos pela sincinesia oro-ocular sera calculado durante a
funcao orofacial da mastigacéo nos participantes da pesquisa, pelo pesquisador colaborador e
em um grupo controle com individuos sem paralisia facial periférica pareados com o0s
participantes da pesquisa por sexo, faixa etaria e massa corpérea, pelo pesquisador principal

desta pesquisa.

A atividade de EMG sera registrada na condi¢cdo dindmica durante um periodo de 15
segundos da mastigacdo habitual, unilateral, esquerda e direita de uma goma de mascar sem
acucar pré-amaciada (1,5 g; Trident®, SP, Brasil). As gravac¢des serdo iniciadas apos o terceiro
golpe mastigatorio. Os testes serdo repetidos 3 vezes na mesma sessdo. Para evitar o efeito

de fadiga, havera um intervalo de 3 minutos entre os testess6.

A captacdo da média dos valores do Root Means Square (RMS) durante os quinze



segundos da mastigacao serdo selecionados para o calculo a fim de representar a amplitude

meédia do sinal eletromiogréfico.

O calculo do IEMG dos musculos acometidos pela sincinesia oro-ocular sera realizado
a partir da divisdo da média em RMS do lado acometido pelo média em RMS do lado n&o
acometido?*. O calculo do IEMG dos mesmos musculos nos individuos do grupo controle sera
realizado a partir da divisdo da média em RMS do lado direito pelo média em RMS do lado

esquerdo?.

Os potenciais de EMG néo serdo normalizados, as analises serdo realizadas a partir
dos valores em RMS para caracterizar a assimetria entre os lados da face?*, caracteristico da
PFP, caso os dados sejam normalizados poderdo mascarar as assimetrias presentes na PFP.

Os instrumentos para avaliagdo quantitativa e qualitativa descritos acima serao
realizados pelo pesquisador colaborador, com experiéncia em eletromiografia de superficie e
de forma cega em relagcdo a TMO dos participantes, antes do inicio da TMO e apos a 122
sessdo de TMO.

O pesquisador principal (terapeuta) sO terd acesso aos resultados de todos os

procedimentos de avaliagcéo ao final das sessdes de TMO.

4.6.7 INTERVENCAO MIOFUNCIONAL OROFACIAL — Programa terapéutico

O pesquisador principal, especialista em motricidade orofacial, com mais de vinte anos
de atuacdo em reabilitacdo da PFP, ira realizar a TMO com o objetivo de minimizar a sincinesia
da musculatura do olho durante a funcéo orofacial da mastigacdo. Antes de iniciar a TMO sera
registado em video a mastigacéo habitual de 3 uvas passas (a0 mesmo tempo) sem o feedback
do espelho. Na sequéncia o participante do grupo terapia miofuncional orofacial feedback
espelho (GTFE) far4 o exercicio de dissociagdo da musculatura do olho utilizando o espelho

para feedback visual enquanto realiza os seguintes ciclos de mastigagao;

la. Mastigacdo habitual: o participante devera realizar a mastigagdo de 3 uvas
passas de forma habitual durante 15 segundos realizando a dissociacdo da
musculatura do olho no espelho que estar4 apoiado na mesa em sua frente. Ao

mastigar o participante devera arregalar os olhos para controlar a sincinesia oro-ocular



até o final do alimento. O participante devera deglutir sempre que for necessario e ao

final do alimento aguardar um minuto de repouso para a préxima mastigacao.

2a. Mastigacéo lado ndo afetado: o participante devera realizar a mastigacao
posicionando 3 uvas passas nos dentes molares do lado ndo afetado e mastigar
durante 15 segundos realizando a dissociacdo da musculatura do olho no espelho que
estara apoiado na mesa em sua frente. Ao mastigar o participante devera arregalar os
olhos para controlar a sincinesia oro-ocular até o final do alimento. O participante
devera deglutir sempre que for necessario e ao final do alimento aguardar um minuto

de repouso para a préxima mastigacao.

3a. Mastigacdo lado afetado: o participante devera realizar a mastigacao
colocando 3 uvas passas nos dentes molares do lado afetado e mastigar durante 15
segundos realizando a dissociacdo da musculatura do olho no espelho que estara
apoiado na mesa em sua frente. Ao mastigar o participante devera arregalar os olhos
para controlar a sincinesia oro-ocular até o final do alimento. O participante devera
deglutir sempre que for necessario e ao final do alimento aguardar um minuto de

repouso para a proxima mastigacao.

Repetir esta sequéncia de exercicios 3 vezes consecutivas em cada
sessao.
Ao final de cada sessdo da TMO o participante terd realizado 10 séries
mastigatdrias consecutivos, de 15 segundos cada, contendo 3 uvas passas em cada

uma.

b) grupo terapia miofuncional orofacial biofeedback eletromiografico (GTBE): fara
exercicio de dissociacdo da musculatura do olho com o uso do biofeedback
EMGs enquanto realiza a mastigacao.

Para os participantes do grupo GTBE que ira realizar o biofeedback EMGs sera utilizado
o software Biotrainer no equipamento New Miotool Face - (Miotec®) composto por dois canais
conectados a sensores ativos com conexdo de garras e um de referéncia (terra). Para a
captacao do sinal elétrico serdo utilizados eletrodos descartaveis neonatal unipolar Maxicor®

(Pinhais, PR, Brasil), espumado com gel sélido, adesivo hipoalergénico, botdo de ago



inoxidavel e contra-pino AgCl, aderidos longitudinalmente ao longo dos feixes dos musculos
orbicular do olho (porcao palpebral) e orbicular da boca superior bilateralmente do lado afetado
da face. Serdo utilizados dois eletrodos para cada grupo muscular com distancia
aproximadamente de 2 cm entre eles. Um eletrodo de referéncia (terra) sera posicionado sobre
0 processo estildide da ulna do braco direito dos participantes. O biofeedback EMGs sera
realizado com os individuos sentados em uma cadeira com encosto vertical e com 0s pés

apoiados no chéo. A pele devera ser limpa com gaze e alcool 70° para a inser¢ao dos eletrodos.

Antes de iniciar o treino sera registado em video a mastigacao habitual de 3 uvas passas
com eletrodos inseridos na musculatura dos olhos e labios do lado afetado para ser coletado
o valor da contracéo involuntaria maxima (CIV)3 durante a mastigacdo. Neste momento, o
participante ndo controlara sua mastigacédo no biofeedback EMGs. Apds a coleta do valor da
CIV em microvolts (uV) sera criado o protocolo de biofeedback composto por 15 segundos de

monitoramento da funcdo mastigatoério.

la. Mastigacdo habitual: o paciente deverd realizar a mastigacdo de 3 uvas
passas (ao mesmo tempo) de forma habitual durante 15 segundos, realizando a
dissociacdo da musculatura do olho no biofeedback EMGs que estara na mesa a sua
frente mantendo a contracdo muscular dentro do protocolo proposto que inicialmente
sera de 90% da CIV, no qual ira escutar uma musica enquanto permanecer dentro do
protocolo. Ao mastigar o participante devera arregalar os olhos para controlar a
sincinesia oro-ocular até o final do alimento. O participante devera deglutir sempre que
for necessario e ao final do alimento aguardar um minuto de repouso para a proxima

mastigacgao.

2a. Mastigacao lado ndo afetado: o paciente devera realizar a mastigacao
posicionando 3 uvas passas nos dentes molares do lado ndo afetado e mastigar
durante 15 segundos, realizando a dissociacao da musculatura do olho no biofeedback
EMGs que estard na mesa a sua frente mantendo a contragdo muscular dentro do
protocolo proposto que podera ser diminuido para 70 % da CIV (caso o paciente tenha
éxito no protocolo anterior de 90%), no qual irA escutar uma musica enquanto
permanecer dentro do protocolo. Ao mastigar o participante devera arregalar os olhos
para controlar a sincinesia oro-ocular até o final do alimento. O participante devera

deglutir sempre que for necessario e ao final do alimento aguardar um minuto de



repouso para a proxima mastigacao.

3a. Mastigacdo lado afetado: o participante devera realizar a mastigacao
posicionando 3 uvas passas (a0 mesmo tempo) nos dentes molares do lado afetado
e mastigar durante 15 segundos, realizando a dissociagdo da musculatura do olho no
biofeedback EMGs que estard na mesa a sua frente mantendo a contragdo muscular
dentro do protocolo proposto que podera ser diminuido para 50 % da CIV (caso o
paciente tenha éxito no protocolo anterior de 70%), no qual ira escutar uma musica
enquanto permanecer dentro do protocolo. Ao mastigar o participante devera arregalar
os olhos para controlar a sincinesia oro-ocular até o final do alimento. O participante
devera deglutir sempre que for necessario e ao final do alimento aguardar um minuto

de repouso para a proxima mastigacao.

Repetir esta sequéncia de exercicios 3 vezes consecutivas em cada

sessao.

Ao final de cada sessdo da TMO o participante terd realizado 10 séries
mastigatorias consecutivos, de 15 segundos cada, contendo 3 uvas passas em cada

uma.

Quadro 1: Programa Terapéutico

ESTRATEGIA GTFE GTBE
EMGs inicial EMGs inicial
Avaliagdo Inicial Escala: SFGS Escala: SFGS

Questionarios: FDI, SAQ

Questionarios: FDI, SAQ

12 sessBes de TMO
(2 vezes semanais)

- Mastiga¢do habitual
- Mastigacdo lado ndo afetado
- Mastigagdo lado afetado
- Repetir 3 séries por sessdo

- Mastigacdo habitual
- Mastigacdo lado ndo afetado
- Mastigac¢do lado afetado
- Repetir 3 séries por sessdo

Reavaliagdo

EMGs final
Escala: SFGS
Questionarios: FDI, SAQ

EMGs final
Escala: SFGS
Questionarios: FDI, SAQ




Andalise dos dados

Os dados seréo tabulados no software Microsoft Excel 2016 e analisados por

meio da aplicacédo de testes estatisticos pertinentes.
Riscos

Possiveis riscos oriundos desta pesquisa podem ser direcionados a sensacéo
de desconforto que o participante possa sentir ao limpar a pele com alcool, na fixacao

e extracdo dos eletrodos de superficie.
Beneficios

Como beneficios, apresenta-se a contribui¢cdo do uso de uma tecnologia adjunta
a terapia tradicional para minimizar as sincinesias dos pacientes acometidos pela
paralisia facial periférica, além de novas evidéncias para maior entendimento de

caracteristicas clinicas e embasamento para melhores terapéuticas.

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC)

Serd realizado o cadastro desta pesquisa no REBEC conforme orientado no

site: https://ensaiosclinicos.gov.br/pop rebec.pdf

5. DESFECHO PRIMARIO

Como desfecho primario, o presente projeto busca propor o uso da tecnologia
do biofeedback na reabilitagéo da sequela oro-ocular durante a mastigacgéo.

Além de quantificar a sequela de sincinesia oro-ocular durante a mastigagao;
confirmar evidéncias da correlacdo da manifestacdo das sequelas com 0s aspectos
psicocomportamentais, contribuindo para o entendimento do envolvimento de fatores

psicologicos na fisiopatologia da paralisia facial periférica.



6. CRONOGRAMA

Cronograma
Jan / dez 2024

jan/fev/
mar

abr/

mai/

Jun/
ago

Set/out
Nov/dez

Elaboracéao
do projeto de
pesquisa

X

Qualificagcéo
da pesquisa

Submisséo

do projeto ao
Comité de Etica
em Pesquisa

Registro
Brasileiro de
Ensaios
Clinicos
Rebec

Convite e
recrutamento
de
participantes

Cronograma
Jan / dez 2025

jan/fev

Mar/
jun

Jul/
ago

Set/out

Nov/dez

Convite e
recrutamento
de
participantes

Coleta dos
dados

Andalise dos
dados




Cronograma jan/fe | Mar- Jul/ Set/out Nov/dez
Jan / dez 2026 v jun ago
Preparacéo do X X X
manuscrito
Reviséo de X X
literatura
Apresentacao X
Final

7. RECURSOS

Recursos materiais
Item Valor
Notebook R$ 2.500,00
Eletromiografo - New Miotool R$ 25.000,00
Face — Miotec
Gaze compressa nao estéril - R$ 60,00
pacote 500 unidades
Eletrodos 2.000 unidades R$ 1.400,00
Alcool 70° - 20 garrafas R$ 200,22
Luvas desacataveis de vinil sem talco R$ 140,00
Espelho R$ 100,00
Uva passa 10kg R$ 219,00
Bolacha Wafer Bauduccco140g R$ 260,00
Goma de mascar — Trident 8g R$ 250,00




Total (R$) R$ 30.129,22

O custeio sera de responsabilidade do pesquisador principal.
Recursos humanos

Daniele Fontes Ferreira Bernardes, responsavel pela concepc¢éo, coleta e
analise dos dados e redacdo do manuscrito cientifico.

Dra. Yasmin Salles Frazdo, fonoaudidloga responsavel pela avaliacdo
clinica e eletromiogréfica dos participantes.

Profa. Dra. Giédre Berretin, responsavel pela concepcéo,
orientacao, revisao e correcdo do manuscrito.
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Anexos
Anexo | — Protocolo MBGR adaptado— analise Miofuncional Orofacial

Exame Miofuncional Orofacial - MBGR
Marchesan IQ, Berretin-Felix G, Genaro KF, RehderMI

Nome: N©°

Data do exame: / / Idade:  anose  meses DN: / /

Mastigagéo [ ] Somar todas as pontuacdes (melhor resultado = 0 e pior = 10)
Se alterada, esta é de origem[ ] funcional [ ]estrutural [ JDTM [ Joutra

Mastigagao Habitual (utilizar sempre o mesmo alimento)

Incisdo: (0) anterior (1) lateral (1) outra
Trituragao: (0)dentes posteriores (1) dentes anteriores (1) com a lingua
(0) eficiente (1) ineficiente
Namero de ciclos: 1% porgéo 2% porgéo 3° porcio Total- n° (%)
(filmagem)
Direita: (%)
Esquerda: ( %)
Direita/Esquerda: (%)
Total: ( %)
Padrao mastigatorio: (0) unilateral/bilateral alternado (50%-65%) (1) bilateral simultdneo (>65%)
(0) unilateral preferencial (66%-75%): __ (2) unilateral crénico (275%):
Fechamento labial: (0) sistematico (1) assistematico (2) ausente
Mastigagao ruidosa: (0) ndo (1) sim
Contragdes musculares nao esperadas: (0) ausente (1) presentes (descrever): _ Egcala de Lead: 0-10*
Tempo mastigatério (utilizar porgées de tamanho padronizado e do mesmo alimento)
1% porgéio: ____ segundos 2% por¢do: _____ segundos 3% porgdo: ____ segundos Média: ____ segundos
Velocidade: (0) adequada (1) aumentada (1) diminuida
Observacéo:

Perguntar ao Paciente:

Lado preferencial de mastigagao: [ direito e esquerdo  (direito Oesquerdo Oné&o sabe
Dor ao mastigar: Jausente Oldireito Oesquerdo
Ruido na ATM: Oausente Odireito Oesquerdo

Observaciao:

* Escala Lead da contragdo muscular:

0 1-2 3-4 5-6 7-8 9-10
ausente Assistematicas | Assistematicas | Sistematicas | Sistematicas | Sistematicas
leve moderadas leve moderadas | acentuadas




Anexo Il - Escala de Sunnybrook Facial Grading System
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Anexo Il -Versdo em portugués do Facial Disability Index; indice de disfuncéo facial

Por favor, escolha a resposta mais apropriada para as seguintes questoes relacionadas
a problemas associados com a funcéo de seus musculos faciais. Para cada pergunta,
considere sua funcao facial durante o Gltimo més:

Funcao fisica

1. Quanta dificuldade vocé teve para manter a comida na boca, mover a comida
dentro da boca ou por ficar com a comida parada na bochecha enquanto comia?
Geralmente comi com:

5 = Nenhuma dificuldade

4 = Um pouco de dificuldade

3 = Alguma dificuldade

2 = Muita dificuldade

1 = Geralmente ndo comi por motivo de saude

0 = Geralmente ndo comi por outras razdes

2. Quanta dificuldade vocé teve para beber com copo?
Geralmente bebi com:

5 = Nenhuma dificuldade

4 = Um pouco de dificuldade

3 = Alguma dificuldade

2 = Muita dificuldade

1 = Geralmente ndo bebi por motivos de saude

0 = Geralmente néo bebi por outras razdes

3. Quanta dificuldade vocé teve para falar?
Geralmente falei com:

5 = Nenhuma dificuldade

4 = Um pouco de dificuldade

3 = Alguma dificuldade

2 = Muita dificuldade

1 = Geralmente néo falei por motivo de doenca
0 = Geralmente néo falei por outras razes

4. Quanta dificuldade vocé teve por ficar com seu olho lacrimejando excessivamente
ou por ficar com o olho ressecado?
Geralmente tive:

5 = Nenhuma dificuldade
4 = Um pouco de dificuldade



3 = Alguma dificuldade

2 = Muita dificuldade

1 = Geralmente ndo observei por motivo de saude
0 = Geralmente nao observei por outros motivos

5. Quanta dificuldade vocé teve para escovar os dentes ou enxaguar a
boca? Geralmente tive:

5= Nenhuma dificuldade

4 = Um pouco de dificuldade

3 = Alguma dificuldade

2 = Muita dificuldade

1 = Geralmente néo escovei 0s dentes ou enxaguar a boca por motivo de
saude 0 = Geralmente ndo escovei 0s dentes ou enxaguar a boca por outras
razbes

Funcéo bem-estar social

6. Com que frequéncia vocé se sentiu calmo e tranquilo?
6 = O tempo todo

5= A maior parte do tempo

4= Uma boa parte do tempo

3= Algumas vezes

2= Poucas vezes

1= Nenhuma vez

7. Com que frequéncia vocé se isolou das pessoas ao seu
redor? 1= O tempo todo

2= A maior parte do tempo

3= Uma boa parte do tempo

4 = Algumas vezes

5 = Poucas vezes

6 = Nenhuma vez

8. Com que frequéncia voceé ficou irritado com as pessoas ao seu

redor? 1= O tempo todo

2= A maior parte do tempo

3= Uma boa parte do tempo

4 = Algumas vezes

5 = Poucas vezes

6 = Nenhuma vez

9. Com que frequéncia vocé perdeu 0 sono ou acorda varias vezes durante a
noite? 1= Todas as noites

2= A maioria das noites



3= Varias noites
4= Algumas noites
5= Poucas noites
6= Nenhuma noite

10. Com que frequéncia sua funcéo facial Ihe impediu de sair para comer, fazer
compras ou participar de atividades familiares ou sociais?

1= O tempo todo

2= A maior parte do tempo

3= Uma boa parte do tempo

4= Algumas vezes

5= Poucas vezes

6= Nenhuma vez

Escore funcao fisica
Pontuacéo (questdes 1-5) --- N
x25=N

Escore funcéo social/bem-estar
Pontuacgéo (questdes 6-10) --- N

x20=N

Escore FDI total = escore funcéo fisica + escore funcéo social/lbem-estar = 200



Anexo IV: Questionario de Avaliacdo de Sincinesia- (SAQ)

Nome:

Data da instalagéo da PFP: data:

Por favor, responda questdes a seguir relativas a funcdo da sua face, graduando de 1 a 5 conforme
a seguinte escala:

1 = raramente ou nunca
2 = ocasionalmente ou muito suavemente
3 = as vezes ou levemente

4 = a maior parte do tempo ou moderadamente

5 = 0 tempo todo ou intensamente

1. Quando eu sorrio, meu olho fecha 1 2 3 4 5
2. Quando eu falo, meu olho fecha 1 2 3 4 5
3. Quando eu assovio ou mando beijo, meu olho fecha 1 2 3 4 5
4. Quando eu sorrio, meu pescogo enrijece 1 2 3 4 5
5. Quando eu fecho meus olhos, minha face contrai 1 2 3 4 5
6. Quando eu fecho meus olhos, o canto da minha boca se move 1 2 3 4 5
7. Quando eu fecho meus olhos, meu pescoco enrijece 1 2 3 4 5
8. Quando eu como, meu olho lacrimeja 1 2 3 4 5

9. Quando eu movimento minha face, aparecem covinhas no meu

queixo

Escore total de Sincinesia = (soma dos pontos 1 a9 /45 X 100)

Tavares-Brito J, Carolina De Oliveira Fonseca A, Torres RP, Van Veen MM, Greene J, Salomone R, et al.
Facial Clinimetric Evaluation Scale and Synkinesis Assessment Questionnaire Translation into Brazilian
Portuguese: A Validation Study. Int Arch Otorhinolaryngol. 2020



APENDICE | — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Caro participante,

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario na pesquisa “Eficacia do biofeedback
eletromiogréafico como terapia coadjuvante no tratamento da sincinesia oro-ocular durante a
mastigacdo em individuos com paralisia facial periférica”. Nés estamos desenvolvendo esse
projeto para verificar se o movimento de fechamento do olho durante a mastigacdo pode
diminuir com o uso do biofeedback eletromiografico em individuos com paralisia facial
periférica. Esperamos, com essa pesquisa, contribuir para que as intervencdes
fonoaudioldgicas, no campo da Paralisia Facial Periférica, ocorram com base em maior
evidéncia cientifica.

Para tanto, sera necessario que vocé seja avaliado por uma fonoaudiéloga colaboradora desta
pesquisa, na clinica dela, na cidade de Séo Paulo. Essa avaliagdo consta de:

1- Preenchimento de dois questionarios referentes a Paralisia Facial Periférica, contendo
perguntas sobre se vocé tem dificuldades para falar, comer, beber e em fazer alguns
movimentos com o rosto.

2- Um protocolo de avaliagdo da motricidade orofacial e da fungéo de mastigacéo

a. por meio de uma documentacédo em video — quando vocé devera comer uma bolacha Wafer
e realizar movimentos isolados dos musculos da mimica facial, tais como sorrir, assobiar,
levantar a testa.

b. por meio de uma documentacéo fotografica — do rosto: nas posicdes frente, da cavidade oral:
arcada dentaria superior e inferior com a boca aberta; das arcadas dentarias em ocluséo,
utilizando o afastador labial — de frente, lado direito e esquerdo.

3- Uma avaliacéo eletromiogréafica dos muasculos faciais durante a mastigagdo de uma goma
de mascar (Trident). Para essa avaliacao serdo colocados eletrodos de superficie (indolores e
nao invasivos) nos seguintes muasculos a serem avaliados: orbicular dos olhos (na parte que
fica embaixo dos cilios), e orbicular dos labios superiores (na parte de cima dos labios), dos
dois lados do rosto.

Apos a avaliacao inicial, vocé iniciara a terapia fonoaudiologica com a pesquisadora principal
deste estudo, quando vocé fara o exercicio de mastigar utilizando uvas passas, com o objetivo
diminuir o movimento do olho enquanto mastiga.

Durante 12 semanas vocé devera comparecer em meu consultorio, duas vezes por semana,
em data e horario previamente agendados, sendo que cada atendimento tera duracdo de 45
minutos. Nesse periodo vocé fard o treino na frente do espelho ou com o recurso do
biofeedback eletromiografico, dependendo do grupo que for selecionado.

ApoOs o 12° atendimento a mesma avaliacdo que vocé fez no inicio do tratamento seréa repetida
pela pesquisadora colaboradora na clinica dela.

Os resultados das avaliagbes serdo analisados e caso o grupo de pesquisa com o recurso de
biofeedback eletromiografico tenha um resultado melhor, em relacdo ao seu grupo, vocé sera

Rubrica do Pesquisador Responsavel:

Rubrica do Participante da Pesquisa :




convocado, e caso tenha interesse, podera realizar as 12 sessdes de treino com o recurso de
biofeedback.

Vocé podera me perguntar sobre os procedimentos em qualquer momento da pesquisa.

A privacidade e sigilo de suas informagdes e dados serdo mantidos e serdo utilizados apenas
para fins académicos e de pesquisas.

Vocé participara desta pesquisa de maneira voluntaria e, caso seja de sua vontade, vocé tem
direito a abandonar esta pesquisa em qualquer momento sem que sofra prejuizos.

Como esta pesquisa contém muitas etapas, vocé precisara vir a Clinica de Fonoaudiologia mais
de uma vez e a pesquisadora ndo se responsabiliza pelo seu meio de transporte. Combinarei
com vocé dias e horéarios de acordo com sua disponibilidade para que os procedimentos sejam
feitos na Clinica.

Para participar da pesquisa, ndo sera oferecida qualquer remuneracéo e suas despesas seréo
relacionadas ao transporte utilizado para comparecer a Clinica de Fonoaudiologia. Os
procedimentos deste estudo apresentam riscos minimos e estéo relacionados a possibilidade
de cansac¢o na execucao dos exercicios, constrangimento frente & documentacao fotogréafica e
em video, desconforto na colocacado e/ou retirada dos eletrodos. Caso acontegca algum
problema e seja necessério atendimento de urgéncia, daremos todo suporte necessario para
encaminha-lo até a unidade de pronto atendimento mais proxima. Na eventualidade de algum
dano decorrente de sua participacao nesta pesquisa, sera Ilhe garantido o direito a indenizacéao.

Vocé recebera uma via deste documento, devidamente rubricada e assinada pelo pesquisador.

Também Ihe sera garantido o direito de respostas a qualquer pergunta para esclarecimentos
de duvidas sobre sua participacdo na pesquisa, e podera entrar em contato com a pesquisadora
a rua Padre Chico, 221, conjunto 107, S&o Paulo/SP; tel.: 11-999443429; e-mail:
danifontes@usp.br

Vocé podera entrar em contato com Comité de Etica em Pesquisa-FOB/USP, & Alameda Dr.
Octavio Pinheiro Brisolla, 9-75, Vila Universitaria, ou pelo telefone (14)3235-8356, e-mail:
cep@fob.usp.br, caso queira fazer denuncias e/ou reclamacdes.

Pelo presente instrumento que atende as exigéncias legais, o Sr. (a)

__, portador da cédula de identidade , apos leitura minuciosa das
informagdes constantes neste TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO,
devidamente explicada pelos profissionais em seus minimos detalhes, ciente dos servicos e
procedimentos aos quais sera submetido, ndo restando quaisquer davidas a respeito do lido e
explicado, DECLARA e FIRMA seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO concordando
em participar da pesquisa proposta. Fica claro que o participante da pesquisa, pode a qualquer
momento retirar seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e deixar de participar desta
pesquisa e ciente de que todas as informacbes prestadas tornar-se-do confidenciais e
guardadas por forca de sigilo profissional (Cap. lll, Art. 9° do Cédigo de Etica Odontolégica
(Res. CFO-118/2012)), ou (Cap. IV, Art. 23. do Cddigo de Etica da Fonoaudiologia (Res. CFFa

Rubrica do Pesquisador Responsavel:

Rubrica do Participante da Pesquisa :




n° 490/2016)) ou (Cap. IX, Art. 73° do Codigo de Etica Médica (Res. CFM2217/2018).para
outras profissdes verificar o Cédigo de Etica do sigilo profissional correspondente).

Por fim, como pesquisadora responsavel pela pesquisa, DECLARO o cumprimento do disposto
na Resolugdo CNS n° 466 de 2012, contidos nos itens V.3, item IV.5.a e na integra com a
resolucdo CNS n° 466 de dezembro de 2012.

Por estarmos de acordo com o presente termo o firmamos em duas vias igualmente validas
(uma via para o participante da pesquisa e outra para o pesquisador) que serao rubricadas em
todas as suas paginas e assinadas ao seu término, conforme o disposto pela Resolucdo CNS
n°® 466 de 2012, itens

IV.3.felV.5.d.
Bauru, SP, de de

Assinatura do Participante da Pesquisa Nome/Assinatura do Pesquisador(a) Responsavel

O Comité de Etica em Pesquisa — CEP, organizado e criado pela FOB-USP, em 29/06/98
(Portaria GD/0698/FOB), previsto no item VIl da Resolucdo CNS n° 466/12 do Conselho
Nacional de Saude do Ministério da Saude (publicada no DOU de 13/06/2013), € um Colegiado
interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade
e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Qualguer denuncia e/ou reclamacao sobre sua participa¢do na pesquisa podera ser reportada
a este CEP:

Horério e local de funcionamento: Comité de Etica em Pesquisa

Faculdade de Odontologia de Bauru-USP - Prédio da P6s-Graduacao (bloco E - pavimento
superior), de segunda a sexta-feira, no horério das 14hs as 17 horas, em dias Uteis. Alameda
Dr. Octavio Pinheiro Brisolla, 9-75 Vila Universitaria — Bauru — SP — CEP 17012-901
Telefone/FAX (14)3235-8356 e-mail: cep@fob.usp.br

Rubrica do Pesquisador Responsavel:
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