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Introdução
A Trissomia do 21 (T21), conhecida como síndrome de Down (SD), é uma alteração decorrente da trissomia (presença de três cromossomos) total ou parcial do cromossomo 21. Estudos apontam que, a cada 700 nascidos vivos, um apresenta a alteração cromossômica (Chapman et al., 2024).
Pessoas com T21 apresentam fenótipo característico e alguns problemas de saúde, sendo o principal o atraso no desenvolvimento, entretanto, podem-se observar outros, como: cardiopatia congênita; hipotonia muscular; hipoacusia; alterações na coluna cervical; distúrbios da tireoide; problemas neurológicos; obesidade e envelhecimento precoce (Moreira et al., 2000).
Para esses indivíduos, tratamentos e terapias realizadas em tempo oportuno contribuem para o melhor desenvolvimento, principalmente por meio da intervenção da Fisioterapia e da terapia fonoaudiológica (fonoterapia) (Moreira et al., 2000). A terapia fonoaudiológica é importante e necessária durante todas as fases do desenvolvimento do indivíduo com T21, pois atua na estimulação da cognição, linguagem e do sistema estomatognático, melhorando aspectos relacionados à alimentação e à comunicação (Lawder et al., 2019).
Devido à hipotonia muscular, os órgãos fonoarticulatórios, especialmente língua e lábios, podem assumir uma postura habitual imprópria para o bom desenvolvimento da face (Grippaudo et al., 2016). Por esse motivo, indivíduos com T21 tendem a apresentar braquicefalia, com diminuição da dimensão craniofacial, e palato duro mais elevado (Mustacchi et al., 2010). Os lábios entreabertos e a língua rebaixada em assoalho oral acarretam o modo respiratório oral, o que interfere ainda mais no desenvolvimento e qualidade de vida dessas crianças e impactam não apenas o desenvolvimento dentoesquelético mas também as funções orofaciais (Grippaudo et al., 2016), por isso, existe uma preocupação com a preservação do tônus dessas estruturas desde o nascimento.
Uma das estratégias descritas para aumento do tônus muscular é a bandagem terapêutica (Silva et al., 2014). Tem sido empregada sobre a pele que recobre o músculo orbicular da boca no intuito de promover o vedamento labial com bons resultados para diminuição da sialorreia (Caneschi et al., 2014; Sordi et al., 2017).  
Estudos apontam que a aplicação da bandagem sobre o músculo orbicular da boca, associada à terapia fonoaudiológica, pode apresentar benefícios para as funções orofaciais, além de reduzir o espaço interlabial (Sordi et al., 2017; Cheshmi et al., 2021). Os seus efeitos são atribuídos à estimulação de receptores aferentes cutâneos da pele, induzindo a contração muscular como resposta motora eferente (Lemos et al., 2009).
Por apresentar boa aceitação pelas crianças e poucas contraindicações (Lemos et al., 2009), acredita-se que seja um recurso benéfico para crianças com T21, mas não foram encontrados estudos que investigassem os efeitos para o vedamento labial nessa população. Além disso, vários são os tipos de bandagem comercialmente disponíveis. A bandagem elástica tem um tecido resistente, feita de algodão e elastano, que permite certo estiramento longitudinal (Emérito, 2020). Já a bandagem hiperelástica possui alto grau de estiramento (que pode ser maior que 200%), tanto no sentido longitudinal quanto transversal, e forte resistência elástica (Santos et al., 2020). A literatura não aponta qual dos tipos de bandagem é mais adequado para a aplicação sobre o músculo orbicular da boca no intuito de promover o vedamento labial. 
Justificativa
Pesquisas indicam que o uso de bandagens aplicadas sobre o músculo orbicular da boca, em conjunto com a intervenção fonoaudiológica, pode favorecer as funções orofaciais e contribuir para a diminuição do espaço entre os lábios. Esses benefícios são atribuídos à ativação de receptores sensoriais cutâneos, o que desencadeia uma resposta motora eferente por meio da contração muscular.
Devido à boa aceitação por parte das crianças e ao baixo número de contraindicações, acredita-se que essa técnica possa ser vantajosa para indivíduos com síndrome de Down (T21). No entanto, ainda não há estudos que avaliem especificamente seus efeitos sobre o fechamento labial nessa população.
Existem diversos tipos de bandagens disponíveis no mercado. A versão elástica é confeccionada com algodão e elastano, oferecendo resistência e capacidade de alongamento no sentido longitudinal. Por outro lado, a bandagem hiperelástica apresenta uma elasticidade superior (ultrapassando 200%) tanto no sentido longitudinal quanto transversal, além de possuir alta resistência elástica. Até o momento, a literatura científica não define qual dessas opções seria mais eficaz para aplicação sobre o músculo orbicular da boca com o objetivo de melhorar o vedamento labial.
Hipótese
Devido a sua alta capacidade de estiramento, de absorver carga e gerar resistência mecânica (Santos et al., 2020), a hipótese do estudo é de que a bandagem hiperelástica apresente resultados mais satisfatórios em relação ao vedamento labial de crianças com T21, quando comparada à bandagem elástica.
Objetivos
O objetivo do presente estudo é comparar o vedamento labial e os movimentos orofaciais e corporais de crianças com T21 durante o uso da bandagem elástica e hiperelástica. 

Métodos
Trata-se de um estudo clínico randomizado, aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), sob o parecer de número 7.197.077 (CAAE: 81975924.4.0000.5149). Todos os pais ou responsáveis legais assinarão o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Amostra de estudo
A amostra do estudo será não probabilística, composta por crianças com diagnóstico de trissomia do 21, com idade entre 6 e 24 meses de vida, de ambos os sexos.  Constituem critérios de inclusão: apresentar T21, ter idade mínima de 6 meses e máxima de 2 anos, não possuir vedamento labial completo em posição habitual e não estar realizando terapia fonoaudiológica para a motricidade orofacial. Serão considerados critérios de exclusão: presença de outras síndromes associadas, má-formação craniofacial, presença de quadro alérgico ao uso da bandagem ou lesão de pele na área de aplicação da bandagem.
Coleta de dados
O recrutamento e a coleta dos dados serão realizados em um consultório particular de Fonoaudiologia e em um projeto de extensão da Faculdade de Odontologia da UFMG. A avaliação dos critérios de elegibilidade será realizada por meio de avaliação fonoaudiológica (para verificação do vedamento labial) e perguntas dirigidas aos pais (para os demais critérios).
Avaliação dos participantes
Serão realizados dois vídeos da face da criança para registro da postura habitual dos lábios, desfecho principal desta pesquisa. Os vídeos serão gravados antes e imediatamente após a aplicação da bandagem, com duração de cinco minutos. Durante a gravação do vídeo a criança estarão sentadas com pés e costas apoiados, formando ângulo de 90º.
Após a avaliação, os pacientes serão alocados a um grupo por meio de sorteio, podendo compor o grupo que realizou a intervenção com a bandagem elástica ou hiperelástica.
Aplicação da bandagem
O Grupo Bandagem Elástica (GBE) será submetido à aplicação da bandagem elástica da marca Kinesio Tmáx® (aprovada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária, sob o registro 10410130023) na pele que recobre o músculo orbicular da boca e o Grupo Bandagem Hiperelástica (GBH) receberá a aplicação da bandagem hiperelástica da marca Dynamic Tape® nessa mesma região. 
Antes da aplicação da bandagem, para ambos os grupos, será realizada a limpeza da pele sobre o músculo orbicular da boca com gaze embebida em álcool 70%. Em seguida, o pesquisador realizará a medida da comissura labial direita à comissura labial esquerda, utilizando a escala de medida disponível no verso da bandagem. Após realizar o corte da bandagem na medida correta, serão arredondados os cantos da bandagem para garantir melhor fixação, e foi feita a marcação da zona terapêutica e das âncoras, com a devida dobradura da bandagem.
A colagem da bandagem elástica será realizada por meio do recorte em I, com largura aproximada de 1 cm em cada tira, tendo seu comprimento definido de acordo com a medida da comissura a comissura. O ponto fixo será o terço do meio e os pontos móveis os terços das extremidades, com 15 a 35% de tensão (Lemos et al., 2009). Serão coladas duas tiras, uma sobre lábio superior e outra sobre o inferior.
A bandagem hiperelástica será colocada em formato retangular com orifício central, com largura excedendo 2 cm sobre a medida de cada comissura labial, colada sem ponto fixo, com o mesmo estiramento realizado na bandagem elástica.
Análise dos dados
Os vídeos serão analisados, segundo a segundo pelo pesquisador principal. A postura dos lábios será classificada como: I) fechados (presença de contato entre os lábios inferior e superior em toda a extensão da rima labial); II) semiabertos (o contato entre os lábios superior e inferior ocorre apenas próximo às comissuras labiais); ou III) abertos (não há contato entre o lábio inferior e superior) (Ferreira et al., 2023). Além disso, serão avaliados os movimentos orofaciais e corporais realizados por cada criança, classificados como: protusão de lábios, retração de lábios, lateralização de lábios, morder lábio inferior com os incisivos superiores, morder lábio superior com incisivos inferiores, outro movimento de lábios, protusão de língua, lateralização de língua, movimento de língua na área externa dos lábios, outro movimento de língua, movimento de mãos para retirar a bandagem, movimento não caracterizado (movimento que não foi descrito antes, como choro, esconder o rosto, entre outros), vocalização.
Com relação à postura habitual de lábios, serão contabilizados os segundos em que a criança permaneceu em cada classificação da postura habitual e calculada a duração relativa, apresentada em porcentagem da duração total do vídeo analisado (Ferreira et al., 2023). No que se refere aos movimentos orofaciais e corporais, serão contabilizados as ocorrências e os segundos em que a criança permaneceu em cada movimento. Da mesma forma a duração do movimento será apresentada de forma relativa, ou seja, em porcentagem da duração total do vídeo. Para aumentar a confiabilidade dos dados, um segundo pesquisador treinado e calibrado com o primeiro pesquisador, analisará 20% dos vídeos. Para verificação da concordância entre eles, foi calculada a estatística Kappa, sendo a concordância classificada como fraca (0 a 0,20); razoável (0,21 a 0,40); moderada (0,41 a 0,60); substancial (0,61 a 0,80); e excelente (0,81 a 1,0) (Landis & Koch, 1977).
A variável resposta do estudo (desfecho principal) será a postura habitual dos lábios. Como desfechos secundários serão analisados os movimentos orofaciais e corporais. As variáveis explicativas serão: o momento (antes vs. durante o uso da bandagem) e o tipo de intervenção à qual grupo o participante será exposto (bandagem elástica ou bandagem hiperelástica). Os desfechos serão comparados entre os momentos (antes e durante a aplicação da bandagem) por meio do Wilcoxon signed-rank test e entre os grupos, utilizando-se o Teste de Mann-Whitney. Será adotado o nível de significância de 5% em todas as análises.
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