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RESUMO

O Bruxismo do Sono (BS) é uma atividade dos musculos mastigatorios relacionada
ao sono, com expressao clinica heterogénea e regulacdo multifatorial. Esta tese teve
como objetivo integrar as evidéncias sobre mecanismos centrais associados ao BS e
avaliar a viabilidade clinica e operacional de um protocolo prospectivo de
suplementacdo com Magnésio L-treonato em adultos com provavel BS. O trabalho foi
organizado em dois artigos complementares. O primeiro consistiu em revisao
sistematica relatada conforme o PRISMA 2020, com buscas em PubMed/MEDLINE,
Scopus, Web of Science, Embase e Cochrane Library para publicacdes de janeiro de
2001 até as datas finais de busca, realizadas entre agosto e dezembro de 2024. Dos
512 registros identificados, 30 publicacées foram incluidas, das quais 14 constituiram
evidéncia primaria. A associacdo mais consistente envolveu episédios de BS,
microdespertares e ativagcdo autondmica e cardiorrespiratoria transitoria. As
evidéncias relativas aos sistemas dopaminérgico, serotoninérgico, GABAérgico e
glutamatérgico, a genética, ao estresse e ao cortisol foram plausiveis, porém
heterogéneas e de menor certeza. O segundo artigo apresentou analise prospectiva
piloto de viabilidade, ndo randomizada e de braco Unico, com dois estratos clinicos:
pessoas vivendo com HIV/Aids em terapia antirretroviral e individuos sem diagnéstico
conhecido de infeccéo pelo HIV. Dos 56 individuos triados, 45 foram incluidos, 41
completaram a avaliagdo de 30 dias e 34 concluiram o acompanhamento de 60 dias,
correspondendo a retencéo final de 75,6%. N&o foram relatados eventos adversos.
Entre os 34 participantes analisados, o escore clinico composto aumentou de 4,12 +
1,47 no basal para 7,53 + 0,71 aos 60 dias, e a frequéncia de dor a abertura bucal
diminuiu de 64,7% para 11,8%; esses achados foram interpretados como
exploratdrios. Conclui-se que o BS apresenta regulacdo predominantemente central e
multifatorial e que o protocolo de 60 dias foi viavel com modificagBes, sobretudo
guanto a necessidade de acompanhamento mais frequente para favorecer a adesao
e reduzir perdas de seguimento. Os resultados fornecem parametros clinicos e
operacionais para a continuidade dessa linha de investigacdo em estudos controlados

e com maior tamanho amostral.

Palavras-chave: Bruxismo do Sono; Sistema Nervoso Central; Estudo de
Viabilidade; Magnésio L-treonato; Dor Orofacial; HIV.



ABSTRACT

Sleep Bruxism (SB) is a sleep-related masticatory muscle activity with heterogeneous
clinical expression and multifactorial regulation. This thesis aimed to integrate
evidence on central mechanisms associated with SB and to assess the clinical and
operational feasibility of a prospective magnesium L-threonate supplementation
protocol in adults with probable SB. The work comprised two complementary articles.
The first was a systematic review reported according to PRISMA 2020, with searches
in PubMed/MEDLINE, Scopus, Web of Science, Embase, and the Cochrane Library
for publications from January 2001 to the final search dates, conducted between
August and December 2024. Of 512 records identified, 30 publications were included,
14 of which provided primary evidence. The most consistent association involved SB
episodes, micro-arousals, and transient autonomic and cardiorespiratory activation.
Evidence concerning dopaminergic, serotonergic, GABAergic, and glutamatergic
systems, genetics, stress, and cortisol was plausible but heterogeneous and of lower
certainty. The second article presented a prospective, non-randomised, single-arm
pilot feasibility analysis with two clinical strata: people living with HIV/AIDS receiving
antiretroviral therapy and individuals with no known diagnosis of HIV infection. Of 56
individuals screened, 45 were enrolled, 41 completed the day-30 assessment, and 34
completed the 60-day follow-up, corresponding to a final retention rate of 75.6%. No
adverse events were reported. Among the 34 participants analysed, the composite
clinical score increased from 4.12 + 1.47 at baseline to 7.53 + 0.71 at day 60, and pain
on mouth opening decreased from 64.7% to 11.8%; these findings were interpreted as
exploratory. SB was predominantly centrally regulated and multifactorial, and the 60-
day protocol was feasible with modifications, particularly more frequent follow-up to
support adherence and reduce attrition. The findings provide clinical and operational

parameters for further controlled studies with larger samples.

Keywords: Sleep Bruxism; Central Nervous System; Feasibility Study; Magnesium
L-threonate; Orofacial Pain; HIV.



SUMARIO

1 INTRODUGAQ GERAL .....oouiiviieeeeteeeeeeee et eee st n et n e saennanes 9
2 CONSIDERAGOES FINAIS GERAIS .....ooviiieiecece e 11
3 REFERENCIAS DA INTRODUGAO GERAL .....coooviiiiiiicececeeeee e 12
N =5 1 TR 14
4.1 ANEXO A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO....14
R N =5 (@ N = ST 17

4.3 ANEXO C oo 23



1 INTRODUCAO GERAL

O Bruxismo do Sono (BS) € uma atividade dos musculos mastigatorios durante
0 sono, caracterizada por contragdes ritmicas ou nado ritmicas e que pode se
manifestar pelo ranger ou apertar dos dentes. A literatura contemporanea recomenda
compreendé-lo como um comportamento motor relacionado ao sono, cuja relevancia
clinica depende da frequéncia, da intensidade e das consequéncias para o paciente,
e ndo como uma doenca obrigatéria em todos os individuos [1,2].

A avaliacdo do BS deve distinguir o comportamento durante o sono daquele
observado em vigilia e considerar o nivel de evidéncia diagndstica. Autorrelato isolado
sustenta classificacdo possivel; a associacdo entre autorrelato e achados clinicos
sustenta classificacdo provavel;, e métodos instrumentais, especialmente
eletromiografia associada a polissonografia, aumentam a precisdo da identificacdo
dos episodios [1,2]. Essa hierarquia é essencial para interpretar os estudos etiol6gicos
e terapéuticos.

Historicamente, atribuiu-se a oclusdo e a morfologia craniofacial um papel
causal predominante. No entanto, a evidéncia disponivel ndo demonstra relacdo
causal consistente entre alteracdes oclusais e a génese do BS. Em contrapartida,
estudos polissonogréaficos descrevem relacdo temporal entre atividade muscular
mastigatoria ritmica, microdespertares, ativacdo simpatica e alteracdes
cardiorrespiratérias transitérias, indicando regulacdo central e autondmica do
fendmeno [3-8].

A modulacdo desse comportamento envolve a interacdo entre os sistemas
dopaminérgico, serotoninérgico, GABAérgico e glutamatérgico, além de circuitos
trigeminais, da resposta autonémica e da arquitetura do sono. Evidéncias genéticas e
farmacoldgicas oferecem suporte adicional, embora ainda heterogéneo e insuficiente
para atribuir o BS a uma unica via neurotransmissora [8-14].

Fatores psicobioldgicos, como estresse, ansiedade, sofrimento emocional e
sono ndo reparador, podem modular a expressao clinica do BS. Essa relagdo é
biologicamente compativel com a ativacdo do eixo hipotalamo-hipofise-adrenal,
variacdes do cortisol e aumento de microdespertares; entretanto, a predominancia de
estudos transversais limita inferéncias causais [15-17].

Pessoas vivendo com HIV podem apresentar maior carga de disturbios do

sono, sofrimento psiquico, alteragbes neuroenddcrinas e manifestacdes
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neurocognitivas associadas a infeccdo, as comorbidades e ao tratamento
antirretroviral [18-20]. Esse contexto justificou a investigacdo exploratdria de sintomas
do sono e de dor orofacial nessa populagéo, sem pressupor que o HIV constitua causa
direta do BS.

A tese foi organizada em dois artigos complementares. O primeiro consiste em
uma revisao sistematica dos principais mecanismos centrais associados ao bruxismo
do sono e fundamenta teoricamente o estudo subsequente. O segundo apresenta um
estudo piloto prospectivo de viabilidade clinica e operacional da suplementacdo com
Magnésio L-Treonato em adultos com provavel Bruxismo do Sono, incluindo pessoas
vivendo com HIV/Aids e individuos soronegativos. Em conjunto, os artigos articulam
mecanismos centrais, aplicabilidade clinica e interpretacdo critica dos achados,
respeitando os limites inferenciais de cada delineamento.
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2 CONSIDERACOES FINAIS GERAIS

Os achados dos dois artigos convergem para uma compreensdo do bruxismo
do sono como comportamento motor de natureza multifatorial, predominantemente
regulado por mecanismos centrais e modulado por fatores autondémicos,
neuroquimicos, endocrinos e psicobioldgicos. A revisao sistematica demonstrou maior
consisténcia para as relacdes temporais entre microdespertares, atividade muscular
mastigatoria ritmica e ativagcdo autonémica, enquanto as evidéncias relativas aos
sistemas neurotransmissores, a genética e ao eixo hipotdlamo-hipofise-adrenal
permaneceram plausiveis, porém heterogéneas.

O estudo piloto permitiu avaliar a aplicacdo clinica e operacional de um
protocolo prospectivo de suplementacdo com magnésio L-treonato em adultos com
provavel bruxismo do sono. A retencdo de 75,6% ao final de 60 dias e a identificacdo
de causas de perda predominantemente operacionais sustentaram a classificacédo do
protocolo como viavel com modificacBes, especialmente quanto a necessidade de
acompanhamento mais frequente entre as avaliagdes.

A evolucéo favoravel do escore clinico composto e a reducéo da dor a abertura
bucal constituiram sinais exploratérios promissores, observados tanto entre pessoas
vivendo com HIV/Aids quanto entre individuos soronegativos. Esses resultados néo
estabelecem eficacia causal, mas acrescentam parametros clinicos e operacionais
relevantes para a continuidade da investigacdo e para o planejamento de estudos
controlados com maior tamanho amostral.

Em conjunto, a tese contribui ao integrar evidéncia mecanistica e aplicabilidade
clinica, reforcando a necessidade de abordagens individualizadas e interdisciplinares
para o Bruxismo do Sono. Estudos subsequentes deverdo incorporar estratégias
aprimoradas de retencdo e adesdo, acompanhamento longitudinal mais préximo e
controle adequado de fatores de confuséo, preservando a viabilidade do protocolo na

pratica clinica.
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4 ANEXOS

4.1 ANEXO A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nota documental: o TCLE reproduzido a seguir corresponde ao protocolo amplo
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa. O Artigo 2 desta tese apresenta a analise
do grupo submetido a suplementacdo com magnésio L-treonato.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Caro Participante:

Gostariamos de convida-lo a participar como voluntario da pesquisa intitulada:
VIABILIDADE DE UM PROTOCOLO TERAPEUTICO COM MAGNESIO L-
TREONATO EM ADULTOS COM PROVAVEL BRUXISMO DO SONO:

Um estudo piloto prospectivo, que se refere a um projeto de pesquisa de Guilherme
Pires de Campos Cardoso sob orientacédo do Prof. Dr Elcio Magdalena Giovani, que
pertencem ao Curso de poés-graduacdo Stricto Sensu (Mestrado e Doutorado) em
Odontologia da Universidade Paulista.

O(s) objetivo(s) deste estudo € realizar uma avaliacdo sobre o impacto de
diferentes abordagens em torno do bruxismo do sono (BS) e da dor orofacial nos
pacientes que vivem com HIV. Os resultados contribuirdo para auxiliar no diagnostico
da causa e guiar tratamentos e condutas mais eficientes sobre o habito de ranger e

apertar dentes.

Sua forma de participacdo consiste em fazer uso da suplementacéo orientada
ou fitoterapico, uso noturno da placa oclusal entregue, preencher uma escala de dor
e realizar um auto-relato sobre sua salde mental e qualidade do sono. Sera também
feita uma coleta de saliva inicial, ap6s 30 dias e apds 60 dias de instituidas as terapias,

na clinica da universidade no periodo da manha.

Seu nome nao sera utilizado em qualquer fase da pesquisa, 0 que garante seu
anonimato e a divulgacdo dos resultados sera feita de forma a nao identificar os

voluntéarios.
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N&o sera cobrado nada e ndo havera gastos decorrentes de sua participacao.
Se houver algum dano decorrente da pesquisa, o0 participante sera indenizado nos

termos da Lei.

Considerando que toda pesquisa oferece algum tipo de risco, nesta pesquisa o
risco pode ser avaliado como: baixo e esse risco pode ser explicado como sonoléncia,
alergia, fadiga e boca seca.

Sao esperados os seguintes beneficios para vocé, decorrente da sua
participacdo nesta pesquisa: melhor controle da ansiedade, estresse, menor dor
orofacial, melhora da qualidade do sono, controle do bruxismo. Caso tenha interesse

vocé pode pedir o envio por e-mail do resultado da sua participacao.

Gostariamos de deixar claro que sua participacdo é voluntaria e que podera
recusar-se a participar ou retirar o seu consentimento, ou ainda descontinuar sua
participacdo se assim o preferir, sem penalizacdo alguma ou sem prejuizo ao seu
cuidado. Caso queira retirar o seu consentimento entre em contato com o pesquisador
responsavel  Guilherme Pires de Campos Cardoso, pelo e-malil
contatoguipires@gmail.com cépia para o CEP-UNIP pelo e-mail cep@unip.br. Os

seus dados seréo retirados caso seja possivel identifica-los no banco de dados.

Desde ja, agradecemos sua atencdo e participacdo e colocamo-nos a
disposicéo para maiores informacdes.

Esse termo tera suas paginas rubricadas pelo pesquisador principal e sera
assinado em duas vias, das quais uma ficard com o participante e a outra com o
pesquisador principal. Informacdes do pesquisador: Guilherme Pires de Campos
Cardoso — R. Reims, 476 - Casa Verde — Sdo Paulo/SP (02517-000) — 1199626 8667

— contatoguipires@gmail.com

Eu
(nome do participante e numero de documento de identidade) confirmo que Guilherme

Pires de Campos Cardoso explicou-me os objetivos desta pesquisa, bem como, a
forma de participagdo. As alternativas para minha participacdo também foram
discutidas. Eu li e compreendi este Termo de Consentimento, portanto, eu concordo

em dar meu consentimento para participar como voluntario desta pesquisa.
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Séo Paulo, de de 20 .

(Assinatura do participante da pesquisa)

Eu,

(nome do membro da equipe que apresentar o TCLE)

obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido

do participante da pesquisa ou representante legal para a participacdo na pesquisa.

(Assinatura do membro da equipe que apresentar o TCLE)

(Identificacé@o e assinatura do pesquisador responsavel)
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4.2 ANEXO B

uNI2 UNIVERSIDADE PAULISTA - ‘QM

UNIP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO COMPARATIVO DAS CONDUTAS TERAPEUTICAS PRECONIZADAS NO
TRATAMENTO DO BRUXISMO E DA DOR OROFACIAL EM PVHIV/AIdS.

Pesquisador: GUILHERME PIRES DE CAMPOS CARDOSO

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 90245425.8.0000.5512

Instituicao Proponente: ASSOCIACAO UNIFICADA PAULISTA DE ENSINO RENOVADO OBJETIVO-
Patrocinador Principal: Fmanciamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 7.802.798

Apresentagao do Projeto:

As informacoes elencadas nos campos Apresentacao do projeto, Objetive da pesquisa e Avaliacao
dosnscos e beneficios foram retiradas do arquivo Informacoes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES _BASICAS _DO_PROJETO_2557178 de 07/07/25) elou do
ROJETO_DE_PESQUISA_Guilherme_Pires.docx { de 25/05/2025). bruxismo e entendido pela sua etiologia
multifatorial, influenciado pelo estresse, depressao, ansiedade e condicao de sadde do individuo, sendo
particularidades comuns aos pacientes vivendo com HIV/Aids (PVHIV/Aids). Atualmente sabe-se que 05
PVHIV/Aids estao mais susceptiveis em

apresentar alteragoes no metabolismo de micronutrientes, como o Magnésio e a Vitamina D. O objetivo
deste trabalho @ realizar uma avaliagao

muhtifacetada sobre o impacto de diferentes abordagens em torno do bruxismo do sono (BS) e da dor
orofacial em PVHIV/Aids em uso da terapia

anteretroviral altamente potente (HAART). A metodologia consiste em 8 grupos: Grupo 1 (G1): Pacientes
vivendo com HIV/Aids, em uso da HAART,

com diagnostico de Bruxismo do Sono, que farao uso de 2 capsulas de suplementos de Treonato de
Magnesio 500mg. 2 horas antes de dormir.

Grupo 2 (G2): Pacientes soronegativos com diagndstico de Bruxismo do Sono, que farao uso de 2 capsulas
de suplementos de Treonato de
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Magnésio 500mg. 2 horas antes de dormir. Grupo 3 (G3) Pacientes vivendo com HIV/Aids, em uso da
HAART, com diagnostico de Bruxismo do

Sono, que fardo uso do oleo CBD - THCV 980 - 900 mg, 30 minutos antes de dormir, diariamente. Sendo a
dose de 2ml ao dia (2 gotas), durante

60 dias. Grupo 4 (G4) Pacientes soronegativos com diagnostico de Bruxismo do Sono, que farao uso do
oleo CBD - THCV 980 - 900 mg, 30

minutos antes de dormir, diariamente. Sendo a dose de 2ml ao dia (2 gotas), durante 60 dias. Grupo 5 (G5)-

Pacientes vivendo com HIV/Axds, em

uso da HAART, com diagndstico de Bruxismo do sono, que farao uso do cseo CBD - CBN 2000 - 1000mg,

30 minutos antes de dormir, diariamente.

Sendo a dose de 2ml ao dia (2 gotas), durante 60 dias. Grupo & (G6): Pacientes soronegativos, com
diagnostico de Bruxismo do sono, que farde uso

do ¢leo CBD + CBN 2000 + 1000mg, 30 minutos antes de dormir, dianamente. Sendo a dose de 2ml ao dia
(2 gotas), durante 60 dias. Grupo 7 (G7):

Pacientes vivendo com HIV/Aids, em uso da HAART, com diagnastico de Bruxismo do Sono, que farao uso
de placebo {¢leo de coco saborizado

com menta /. esséncia natural), 30 minutos antes de dormir, diariamente. Sendo a dose de 2ml ao dia (2
gotas), durante 60 dias. Grupo 8 (G8).

Pacientes soronegativos com diagnéstico de Bruxismo do Sono, que farao uso de placebo {oleo de coco
saborizado com menta 4 esséncia natural),

30 minutos antes de dormir, diariamente. Sendo a dose de 2ml ao dia (2 gotas), durante 60 dias. Serao
coletadas informacoes referentes as

comhinagoes de diferentes terapias antiretrovirais, dados de saude e avalicao intra e extra-oral, aplicagao
de questionario para auto relato sobre

saude mental, auto percepgaoc da qualidade do sono e mensuracao com Escala Analogica Visual. No dia
prévio ao inicio das diferentes abordagens,

serd coletado 1 tubo de saliva para mensuracao do cortisol salivar. Todas as avaliacoes e coletas serao
repetidas apds 30 e 60 dias para efeito de

comparacao. Com este estudo espera-se melhora na qualidade de vida dos pacientes, o possivel
cruzamento de dados de prevaléncia do Bruxismo,

a terapia antirretroviral, mensuragao da efetividades das condutas para diferentes populagdes participantes
e melhor entendimento sobre a etiologia

do distarbio.
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Hipatese:

Esta pesquisa tem como hipoteses: o bruxismo como um sinal de disfuncao na smalizacao dopaminérgica, a
relacao entre o bruxismo e o cortisol

salivar, efetividade de condutas medicamentosas e de suplementagao e melhor compreensao sobre a
etiologia multifatorial do disturbio.

Metodologia Proposta:

Este & um estudo comparativo e sera constituido por pacientes vivendo com HIV/Aids atendidos no Centro
de Estudos e Atendimento a Pacientes

Especiais (CEAPE) da Universidade Paulista - Sao Paulo e pacientes da disciplina de clinica integrada da
graduagao em Odontologia da

Universidade Paulista (UNIP-SP). Tera inicio somente apos a devida aprovacao do Conselho de Etica em
Pesquisa da Universidade Paulista.Serao

coletados dados de anamnese, contendo informagoes referentes as combinacoes de diferentes terapias
antirretrovirais, habitos, dados de saude

geral, radiografia panoramica, avalicdo intra e extra-oral, com apficacao as condutas semiotécnicas para
avaliagao funcional muscular e articular

através de palpacgéo, inspecgao, lateralidade, abertura e fechamento de boca, dor, estalos, ruidos,

crepitacao.Serao 8 grupos: Grupo 1 (G1):

Pacientes vivendo com HIV/Aids, em uso da HAART, com diagndstico de Bruxismo do Sono, que farao uso
de 2 capsulas de suplementos de

Treonato de Magnesio 500mg, 2 horas antes de dormir. Grupo 2 (G2): Pacientes soronegativos com
diagnostico de Bruxismo do Sono, que farao

uso de 2 capsulas de suplementos de Treonato de Magnésio 500mg, 2 horas antes de dormir. Grupo 3 (G3)
Pacientes vivendo com HIV/Aids, em

uso da HAART, com diagnostico de Bruxismo do Sono, gue farao uso do dleo CBD + THCV 980 + 900 mg.

30 minutos antes de dormir, diariamente.

Sendo a dose de 2ml ao dia (2 gotas), durante 60 dias. Grupo 4 (G4) Pacientes soronegativos com
diagnostico de Bruxismo do Sono, que farao uso

do cleo CBD - THCV 980 + 900 mg, 30 minutos antes de dormir, diariamente. Sendo a dose de 2ml ao dia
(2 gotas), durante 60 dias. Grupe 5 (G5):

Pacientes vivendo com HIV/Aids, em uso da HAART, com diagnostico de Bruxismo do sono, que farao uso
do oleo CBD - CBN 2000 - 1000mg. 30

minutos antes de dormir, diariamente. Sendo a dose de 2mi ao dia {2 gotas), durante 60 dias.
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Grupo 6 (GB): Pacentes soronegativos, com

diagnéstico de Bruxismo do sone, que farao uso do dleo CBD + CBN 2000 + 1000mg. 30 minutos antes de
dormir, diariamente. Sendo a dose de

2ml ao dia (2 gotas), durante 60 dias. Grupo 7 (G7): Pacientes vivendo com HIV/Aids, em uso da HAART,
com diagnestico de Bruxismo do Sono,

que farao uso de placebo {6leo de coco saborizado com menta g esséncia natural), 30 minutos antes de
dormir, diariamente. Sendo a dose de 2mi

ao dia (2 gotas), durante 60 dias. Grupo 8 (GB): Pacientes soronegativos com diagnostico de Bruxismo do
Sono, que farao uso de placebo (dleo de

coco saborizado com menta ), esséncia natural), 30 minutos antes de dormir, dianamente. Sendo a dose de
2ml ae dia (2 gotas), durante 60 dias.

Para avaliagao multifacetada serao realizados:1. Questiondrios sobre auto-relato de saude mental e
qualidade do sono em 0, 30 e 60 dias.2.

Questionanio e avaliagao funcional de dor orofacial, atribuindo uma nota de 0 a 5, auséncia e presenca, em
0, 30 dias e 80 dias.3. Escala Visual

Analogica (VAS) referente a dor e descenforto ao acordar, em 0, 30 e 60 dias.4. Coleta de saliva pela
manha a partir de 1h apés alimentacao e

andlise quantitativa do Cortisol Salivar, antes, 30 dias e 60 dias ap¢s instituidas as terapias. Serao utilizados
micro-tubes de 1,5ml, em que o

paciente ird cuspir até metade, para posterior centrifugacao e testagem em ELISA KIT.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo deste trabalho & realizar uma avaliagao e comparagao multifacetada sobre diderentes abordagens
terapéuticas em tomo do Bruxismo do

Sono e da Dor Orofacial em PVHIV/AIds em uso da terapia antirretroviral altamente potente (HAART) e em
pacientes soronegativos.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Riscos fisicos: Sonokéncia, fadiga, diminuigao do apetite, boca seca, diarréia.

Riscos psicologico: Estresse e medo ao responder questiondrios e fichas, dar notas para a dor.

Beneficios:

Methora da qualidade do sono, diminuigao de dor orofacial e cefaleias, melhora do humor e estresse,
melhora do ciclo circadiano (refletindo na

saude geral e bucal do pacente), melhora das consequéncias locais na cavidade bucal em
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decorréncia do Bruxismo.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Estudo clinico randomizado controlado
Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
apresenados corretamente

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
nenhuma recomendacao

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Ressalta-se que cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e finais da pesquisa,
por meio da Plataforma Brasil. via notificacao do tipo jrelatorio), para que sejam devidamente apreciadas
pelo CEP, conforme Norma Operacional CNS nr 001/12, item X1.2.d.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arqunvo Postagem Autar Situacao
Informagoes Basicas PB_.INFORMACGES__RSICAS__DO,{P 04/07/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2557178 pdf 13:48:35
Outros carta_apresentacao_guilhermepires.pdf | 23/06/2025 |GUILHERME PIRES | Aceito

12:58:09 |DE CAMPOS
CARDOSO
Outros carta_anuencia_guilhermepires.pdf 23/06/2025 |GUILHERME PIRES | Aceito
12:56:31 |DE CAMPOS
CARDOSO
Projeto Detalhado / | PROJETO_DE_PESQUISA Guilherme | 25/05/2025 [GUILHERME PIRES | Aceito
Brochura Pires.docx 21:48:15 |DE CAMPOS
Investigador - CARDOSO
Declaracao de Termo_instrumento_de_pesquisa_Guilh | 19/05/2025 |GUILHERME PIRES | Aceito
Instituicéo & erme.pdf 17:18.06 |DE CAMPOS
Infragsinutura : PR ___|CARDOSO :
Declaracao de Termo_de_compromasso_pesquisa_Guil| 19052025 |GUILHERME PIRES | Aceito
Pesquisadores herme._pdf 1717:43  |DE CAMPOS
= 4 {CARDQSOQ
Orgamento Orcamento_de_pesquisa_Guilherme.pdff 19052025 |GUILHERME PIRES | Aceito
17:13:43 |DE CAMPOS
CARDOSO
Folha de Rosto Folha_de_rosto_Guetherme.pdf 19/05/2025 |GUILHERME PIRES | Aceito
17:12:20 |DE CAMPOS
Endereco:  Rua Dr. Bacelr, 1212 4* andar
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Folha de Rosto Folha_de_rosto_Guiherme_pdf 19/05/2025 |CARDOSO Aceito

17:12:29

TCLE ! Termos de | TCLE_PESQUISA DOUTORADO.docx | 13/05/2025 |GUILHERME PIRES | Aceito
Assentimento / 12:43:50 |DE CAMPOS

Justificativa de CARDOSO

[Auséncia

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

SAO PAULO, 28 de Agosto de 2025

Assinado por:
Vania Cristina Lamonica
(Coordenador(a))
Endereco:  Rua Or Sacebr, 1212 4* andar
Bairro:  Via Clementing CEP: 04.026.002
UF: Sp Municipio: SAD PAULO
Tedefone: (11)5586 4086 Eamail: cep@unip.be
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INSTRUMENTO CLINICO COMPOSTO DE SONO E SINTOMAS OROFACIAIS

ASSOCIADOS AO BRUXISMO DO SONO

Base conceitual: avaliagéo global do sono e dos sintomas percebidos ao
acordar,
com referéncia aos componentes de qualidade do sono considerados
pela Single-ltem Sleep Quality Scale (SQS)
e incorporagao padronizada de sintomas orofaciais relacionados ao
bruxismo. O instrumento foi empregado como medida clinica longitudinal e néo
como método diagndstico isolado.

ESCORE CLINICO COMPOSTO (0-10)

Periodo avaliado: ultimos 7 dias
Peca ao paciente que atribua uma nota global de 0 a 10, considerando os critérios

abaixo:

Fatores avaliados:

e o o N o o o e e 0N o o o

e o o (N

Laténciado Sono:

0 = demora >60 min quase todos os dias
5 = demora 30-45 min as vezes

10 = adormece em <20 min

Despertares Noturnos:
0 = >3 despertares/noite

5 = 1-2 despertares

10 = sono continuo

Sensacédo de Sono Reparador:
0 = acorda exausto diariamente

5 = acorda razoavel

10 = acorda descansado

Sintomas de Bruxismo Noturno:

0 = dor mandibular diaria + rigidez + cefaleia matinal
5 = dor ocasional

10 = sem dor ou tenséo ao acordar

Sonoléncia Diurna: ____

0 = cochila involuntariamente / prejuizo funcional
5 = sonoléncia leve

10 = alerta durante o dia



Célculo da Nota Final (0-10)
Somar os 5 dominios (cada um 0-10) e dividir por 5.

Nota final = média aritmética dos cinco dominios
Nota final:
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