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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Intervengéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Hipotonia muscular

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

Cadigo DECS

Descricdo DECS

30934 Sindrome de Down

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Descritores Especificos para as Condigdes de

Cadigo DECS

Descri¢cdo DECS

9313 Hipotonia Muscular

Tipo de Intervencdo:  Experimental

Natureza da Intervencgéo

e Outro Bandagem terapéutica

R Descritores da Intervencéo

Lista de DECS

Cadigo DECS

Descrigcdo DECS

53253 Fita atlética

Fase

® Fase 1

Desenho:
Trata-se de um estudo clinico randomizado.
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Tipo
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Palavra Chave
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Hipotonia muscular
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introducéo: a Trissomia do 21 (T21), também conhecida como sindrome de Down (SD), é uma condi¢éo resultante da trissomia total ou parcial do
cromossomo 21, afetando aproximadamente 1 em cada 700 nascidos vivos. Pessoas com T21 apresentam um fenétipo caracteristico e podem
enfrentar diversos problemas de saude, como atraso no desenvolvimento, cardiopatia congénita, hipotonia muscular, hipoacusia, entre outros.
Tratamentos precoces, especialmente fisioterapia e terapia fonoaudiolégica, podem melhorar significativamente o desenvolvimento desses
individuos, estimulando cognicgao, linguagem e sistema estomatognatico. A bandagem terapéutica, como método auxiliar na terapia fonoaudiolégica,
tem sido utilizada para aumentar o tdnus muscular, com potenciais beneficios para as fungdes estomatognaticas e para o vedamento labial. Existem
diferentes tipos de bandagem disponiveis comercialmente, mas ainda ndo esta claro qual é mais adequado para essa aplicacdo especifica. Objetivo:
o0 objetivo do presente estudo é analisar e comparar o vedamento labial de criangas com Trissomia do 21, antes e ap6s 0 uso de trés tipos de
bandagem. Metodologia: a metodologia consiste em um estudo clinico randomizado com uma amostra de conveniéncia de 30 criangas com
Trissomia do 21, com idades entre 2 e 6 anos incompletos, sem vedamento labial completo em posicéo habitual e ndo realizando terapia
fonoaudioldgica para motricidade orofacial. A coleta de dados ocorrerd em dois locais, através de entrevistas com os pais e avaliagdo das criangas.
Os participantes serdo divididos aleatoriamente em trés grupos de tratamento, cada um recebendo um tipo diferente de bandagem. Apds a aplicagéo
da bandagem, os pacientes serdo acompanhados em 12 sessdes presenciais ao longo de um semestre. A andlise dos dados sera realizada por
meio de videos da face das criancas, avaliando a postura habitual dos labios antes e apés a intervencgéo, e a concordancia entre os avaliadores sera
verificada. Os resultados serdo comparados utilizando testes estatisticos apropriados.

Introducéo:

A Trissomia do 21 (T21), conhecida como sindrome de Down (SD), é uma alteragdo cromossémica decorrente da trissomia total ou parcial do
cromossomo 21. Estudos apontam que, a cada 700 nascidos vivos, um apresenta a alteragdo cromossOmica (Chapman et al., 2024). Pessoas com
T21 apresentam fenétipo caracteristico e alguns problemas de salide, sendo o principal o atraso no desenvolvimento, entretanto, podem-se observar
outros, como: cardiopatia congénita; hipotonia muscular; hipoacusia; alteragdes na coluna cervical; distirbios da tireoide; problemas neurolégicos;
obesidade e envelhecimento precoce (Moreira et al., 2000).Para esses individuos, tratamentos e terapias realizadas de modo precoce, contribuem
para o melhor desenvolvimento, principalmente por meio da intervencéo da Fisioterapia e da terapia fonoaudiol6gica (fonoterapia) (Moreira et al.,
2000). A terapia fonoaudioldgica é importante e necessaria durante todas as fases do desenvolvimento do individuo com T21, pois atua na
estimulagdo da cognigéo, linguagem e do sistema estomatognatico, melhorando aspectos relacionados a alimentagdo e a comunicagdo (Lawder et
al., 2019).Devido a hipotonia muscular, os érgaos fonoarticulatérios, especialmente lingua e labios, podem assumir uma postura habitual imprépria
para o bom desenvolvimento da face (Grippaudo et al., 2016). Por esse motivo, individuos com T21 tendem a apresentar braquicefalia, com
diminuicdo da dimenséo craniofacial, e palato duro mais elevado (Mustacchi et al., 2010). Os labios entreabertos e a lingua rebaixada em assoalho
oral impactam ndo apenas o desenvolvimento dentoesquelético mas também das func¢des orofaciais (Grippaudo et al., 2016), por isso, existe uma
preocupacdo com a preservagao do tonus dessas estruturas desde o nascimento.Uma das estratégias descritas para aumento do tdnus muscular é
a bandagem terapéutica (Silva et al., 2014). A bandagem como método terapéutico comegou a ser utilizada na fonoterapia como recurso auxiliar em
pacientes com alteragbes da motricidade orofacial, associadas ou ndo a alterag8es neuroldgicas (Silva et al., 2014). Tem sido empregada sobre a
pele que recobre o muasculo orbicular da boca no intuito de promover o vedamento labial com bons resultados para diminuigao da sialorreia
(Caneschi et al., 2014; Sordi et al., 2017). Estudos apontam que a aplica¢@o da bandagem sobre o mudsculo orbicular da boca, associada a terapia
fonoaudiolégica, pode apresentar beneficios para as fungdes orofaciais, além de reduzir o espago interlabial (Sordi et al., 2017; Cheshmi et al.,
2021). Os seus efeitos sao atribuidos a estimulagao de receptores aferentes cutaneos da pele, induzindo a contragdo muscular como resposta
motora eferente (Lemos et al., 2009).Por apresentar boa aceitagao pelas criangas e poucas contraindicagdes (Lemos et al., 2009), acredita-se que
seja um recurso benéfico para criangas com T21, mas ndo foram encontrados estudos na literatura que investigassem os efeitos para o vedamento
labial nessa populag&o. Além disso, varios séo os tipos de bandagem comercialmente disponiveis. A bandagem elastica tem um tecido resistente,
antialérgico, com cola em um dos lados, feita de algoddo e elastano que permite o estiramento longitudinal, apresenta area de respiro, podendo ficar
na pele por até 7 dias e possui pouca ou muita capacidade de ser estirada (Emérito, 2020). A bandagem ineléastica ou rigida (gesso, micropore e
esparadrapo) possui como objetivo a imobilizacéo das estruturas, reduzir a tensdo, evitar movimentos e reposicionar as estruturas, ndo ha
estiramento nem area de respiro, deste modo, ndo podem ultrapassar 48hrs de aplicagao na pele (Emérito, 2020). Ja a bandagem hiperelastica, por
sua vez, de acordo com seus desenvolvedores, pode desacelerar o movimento, absorver carga e gerar assisténcia mecénica, devido ao seu alto
grau de estiramento (que pode ser maior que 200%) e a sua forte resisténcia elastica (Santos et al., 2020). A literatura ndo aponta qual dos tipos de
bandagem é mais adequado para essa aplicagao.

Hipotese:

Devido a sua alta capacidade de estiramento, de absorver carga e gerar assisténcia mecénica, acredita-se que a bandagem hiperelastica
apresentara resultados mais satisfatorios em relagéo ao vedamento labial de criangas com T21, quando comparada com as outras bandagens
utilizadas no estudo, seguida da bandagem elastica, e, por Ultimo, a bandagem rigida devido a sua reduzida capacidade de estiramento e
adequacéo ao movimento muscular.

Objetivo Primario:

Analisar e comparar o vedamento labial de criangas com Trissomia do 21, antes e ap6s o uso de trés tipos de bandagem.

Objetivo Secundario:

Analisar a postura habitual de labios de um grupo de criancas com T21 antes e apds o uso de bandagem inelastica.  Analisar a postura habitual de
labios de um grupo de criangas com T21 antes e ap0s o uso de bandagem elastica.  Analisar a postura habitual de labios de um grupo de criangas
com T21 antes e apés o uso de bandagem hiperelastica. Comparar a mudanca na postura habitual de labios das criangas com T21 devido ao uso
da bandagem entre os grupos.

Metodologia Proposta:

A avaliagdo sera realizada por meio de uma entrevista com os pais, em que serdo coletados dados de identificagdo e sobre a gestagao, parto, a
histéria clinica, tratamentos realizados, alergias, habitos orais, entre outras informacdes. Também sera realizada uma avaliagéo da alimentagao,
héabitos posturais dos labios e avaliagédo das estruturas orais. Os dados essa entrevista e avaliacdo seréo utilizados para caracterizagcéo da amostra.
Na sessao de avaliagdo, bem como a cada quatro sessdes de intervengao, seréo realizados videos da face da crianga para registro da postura
habitual de labios, desfecho desta pesquisa. Cada video sera gravado antes da aplicacdo da bandagem, tendo duracéo de, aproximadamente, 5
minutos, enquanto a crianga realiza uma atividade que exija atencéo como colorir uma figura ou assistir a um video. O profissional que ira realizar a
analise dos videos ndo sera o mesmo que aplicara a bandagem e néao sabera de qual grupo cada participante se encontra.

Apos a avaliagdo, os pacientes serdo alocados a um grupo de tratamento por meio de um sorteio, podendo compor o grupo que ira
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realizar a intervenc@o com a bandagem inelastica, elastica ou hiperelastica.

Serdo agendados 12 encontros presenciais para aplicagdo da bandagem, na frequéncia de um por semana, ao longo de um semestre, aproveitando
os horarios em que o paciente ja se encontra na clinica/ambulatério para realizar terapia fonoaudiolégica.

O Grupo da Bandagem Ineléastica (GBI) sera submetido a aplicagéo de Micropore® sobre a regido do musculo orbicular da boca em cada uma das
12 sessfes. O Grupo da Bandagem Elastica (GBE) sera submetido a aplicagdo da bandagem elastica da marca Kinesio Tmax® (aprovada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, sob o registro 10410130023) e o Grupo da Bandagem Hiperelastica (GBH) recebera a aplicagédo da
bandagem hiperelastica da marca Dynamic Tape® nessa mesma regiéo.

Antes da aplicacdo da bandagem, sera realizada a limpeza da regido sobre o mudsculo orbicular da boca, com gaze embebida em alcool 70%. Em
seguida, o pesquisador realizara a medida do musculo orbicular da boca desde sua origem até a insergéo (da comissura labial direita a comissura
labial esquerda), utilizando a escala de medida disponivel no verso da bandagem, levando em consideragéo a zona terapéutica e os pontos de
ancoragem. Apos realizar o corte da bandagem na medida correta, sera realizado o arredondamento dos cantos da bandagem para que se tenha
uma melhor fixacdo da mesma e realizada a marcagao da zona terapéutica e ancoras, fazendo a dobradura na bandagem.

A colagem da bandagem inelastica deve ser feita do filtro para as comissuras, nos labios superior e inferior de forma independente, sem a presenca
de tensao; a bandagem elastica sera colocada do filtro para as comissuras, nos labios superior e inferior de forma independente, com 15 a 35% de
tensao (Lemos et al., 2009); a bandagem hiperelastica sera colocada com o formato retangular, abrangendo ao mesmo tempo os labios superior e
inferior, com uma abertura central, onde o labio da crianca sera encaixado, sendo tensionada em todas as dire¢des. Cada paciente devera
permanecer com a bandagem por, pelo menos, 2 dias.

Cada paciente, apds a primeira aplicagdo, receberd um quadro controle para levar para casa. Neste quadro, a pesquisadora que aplicou a
bandagem preenchera a data da aplicagédo e, em casa, os pais deverdo escrever a data em que retiraram a bandagem. Além disso, terd um espago
para que 0s responsaveis possam anotar quaisquer informagdes que julgarem importantes percebida durante a utilizacdo da bandagem (Anexo 3). A
adesdo do tratamento sera avaliada pela analise dos quadros-controles.

As reavaliacdes dos participantes serdo realizadas por meio dos videos da face que serdo gravados a cada quatro sess@es, bem como por meio do
relato dos pais.

Critério de Incluséo:

Constituiréo critérios de incluséo: apresentar Trissomia do 21, ter idade minima de 2 anos e maxima de 6 anos, ndo possuir vedamento labial
completo em posicéo habitual, ndo estar realizando terapia fonoaudiol6gica voltada para a motricidade orofacial, Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e Termo de cessédo de imagem e video assinado pelo responsavel e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) assinado ou
com a digital do menor.

Critério de Excluséo:

Ser&o considerados critérios de exclusdo: presenga de outras sindromes associadas, ma-formacéo craniofacial, hipertrofia de amigdalas e/ou
adenoide; presenca de quadro alérgico ao uso da bandagem ou leséo de pele na area de aplicagdo da bandagem e faltar a duas ou mais sessées
de intervencéo.

Riscos:

Devido ao fato de ser um procedimento ndo invasivo, os riscos para os pacientes sdo minimos. Podendo ocorrer vermelhid&o, alergia ao material da
bandagem e, no caso de puxar a bandagem da pele, pode ocasionar uma lesdo. Para minimizar tais riscos um teste de alergia sera realizado por
meio da aplicagdo de uma pequena tira da bandagem nas costas do paciente e aguardando um tempo para verificagdo da presenga de alergia. Em
caso de alergia, o paciente sera excluido do estudo. Além disso, a familia sera orientada quanto ao procedimento correto para a retirada da
bandagem, sem puxa-la, esfregando a extremidade de maneira lenta e a favor dos pelos.

Beneficios:

Os participantes serdo beneficiados, pois receberédo 12 sessdes de um recurso terapéutico cuja literatura refere que atua no vedamento labial, bem
como estardo contribuindo para a compreensédo dos beneficios da bandagem para terapia fonoaudiolégica na area da Motricidade Orofacial. Todo
conhecimento obtido na pesquisa sera divulgado por meio da publicagdo em artigos de periddicos cientificos. Os participantes que néo obtiverem
melhora do vedamento labial com a intervengéo serdo encaminhadas para terapia miofuncional orofacial. Caso seja comprovada a superioridade de
um tipo de bandagem sobre os demais, aos participantes que necessitarem sera oferecida essa abordagem.

Metodologia de Anélise de Dados:

Apos a coleta dos dados, o pesquisador que néo realizou a aplicagdo da bandagem ird analisar os videos, sem saber a qual grupo aquela crianga
pertence. Os videos serdo analisados, segundo a segundo, por duas pesquisadoras de forma independente. A postura de labios sera classificada
como: ) fechados (presenca de contato entre os labios inferior e superior em toda a extenséo da rima labial); Il) semiabertos (o contato entre os
labios superior e inferior ocorre apenas préximo as comissuras labiais); ou lll) abertos (ndo ha contato entre labio inferior e superior). Serdo
contabilizados os segundos em que a crianga permaneceu em cada classificagdo da postura habitual de labios (Ferreira et al., 2023). Seréo
contabilizados os segundos em que a crianga permanecer em cada classificagao da postura habitual de Iabios, sendo que os momentos em que a
crianga sorrir ou vocalizar ndo seréo considerados na analise. Para aumentar a confiabilidade dos dados, um segundo pesquisador, também cego
com relag&o a alocacéo dos participantes em grupos, analisar4 20% dos videos. Para verificag@o da concordancia entre eles, sera calculada a
estatistica Kappa, sendo classificada como fraca (0 a 0,2); razoavel (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 variavel resposta do estudo (desfecho) sera a postura habitual de labios. As variaveis explicativas serdo: o0 momento (antes x apos intervencgao) e
a intervencao a qual o participante foi exposto (bandagem elastica x bandagem inelastica x bandagem hiperelastica). A postura habitual de labios
serd comparada entre 0s momentos antes e depois de cada quatro sessdes da intervencao e entre 0s grupos, utilizando-se testes estatisticos
apropriados, sendo adotado nivel de significancia de 5% e intervalo de confianca de 95%.

Desfecho Primario:
Postura habitual de labios

Tamanho da Amostra no 30
Data do Primeiro Recrutamento: 06/01/2025

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
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Sim BRASIL

30

Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundérias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?

Néao

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de

pesquisa:
30

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo

N° de Individuos

Intervencdes a serem realizadas

GBI 10 Aplicacéo de bandagem inelastica sobre os labios
GBE 10 Aplicacé@o de bandagem elastica sobre os labios
GBH 10 Aplicacéo de bandagem hiperelastica sobre os labios

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Propde dispensa do TCLE?
N&o

Havera retencdo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Redacg&o do manuscrito 30/04/2025 30/06/2025

coleta de dados 06/01/2025 28/03/2025

Andlise de dados 28/03/2025 30/04/2025

Orgcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Xerox Custeio R$ 120,00

Gaze Custeio R$ 100,00

Bandagem inelastica Custeio R$ 40,00

Bandagem hiperelastica Custeio R$ 180,00

Bandagem elastica Custeio R$ 100,00

Tesoura Custeio R$ 20,00

Alcool 70% Custeio R$ 18,00
R$ 578,00

Outras informacdes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador:

A coleta é viavel no tempo previsto visto que os voluntarios serdo pacientes da clinica particular, onde ja realizam terapia semanalmente, devido ao
atraso de linguagem. Todos 0s gastos com a pesquisa, como cépias xerograficas, bandagem elastica e outros serdo arcados pela pesquisadora.
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Informacdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2368713.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto.pdf

Qutros

carta_resposta_coep_assinado.pdf

Parecer Anterior

Parecer_consubstanciado.pdf

Qutros

carta_resposta_coep.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TALE.pdf

Comprovante de Recepcéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2368713.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Projeto.pdf

Folha de Rosto

Folha_de_rosto_assinada.pdf

Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa:

Data de Submisséo do Projeto: 15/10/2024

Nome do Arquivo: PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2368713.pdf Verséo do Projeto: 2

Pagina 6 de 6




