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INTRODUCAO

Os deslocamentos do disco (DD) sao a artropatia mais comum da
Articulacao Temporomandibular (ATM), provocando dor (em casos
agudos), alteracoes do movimento e sons articulares. As abordagens
conservadoras e de primeira linha recomendadas envolvem a
intervencao do meédico dentista (educacao, farmacologia, goteira
oclusal) e a fisioterapia. A técnica de distracao condilar € um dos
recursos fisioterapéuticos mais utilizados: visa aumentar o espaco
entre o condilo e a fossa articular, descomprimir a articulagao e
promover a adaptacao dos tecidos e/ou a recaptagao discal. E qUase .. .. representativo da manobra de distracio
exclusivamente efetuada pelo terapeuta, repetida ao longo de um an. O dico (e ocado o) oo S

periodo extenso de tratamento (semanas a meses), de dificil representada pelas setas azuis. (Imagem adaptada

~ . Wright, E. F. Manual of temporomandibular disorders.
execucao manual pelo paciente. Ames, Towa, Wiley-Blackwell, 2010)

Estudo, projeto, desenvolvimento e avaliagao clinica de um
dispositivo funcional com capacidade de efetuar e auxiliar os
pacientes na manobra de distracao condilar.

OBJETIVOS

MATERIAIS E METODOS

Efetuamos uma pesquisa dos dispositivos atualmente existentes no mercado para fisioterapia
mandibular (ou outros protegidos na forma de patente) que revelou que atualmente apenas existem
dispositivos que visam aumentar a amplitude do movimento mandibular através da rotacao,
rototranslacao e translacao condilar. Nenhum dispositivo efetua distracao articular, pelo que, em casos
de DD agudo e dor retrodiscal, poderao inclusivamente ser contraproducentes.

Exemplos de alguns dispositivos patenteados (da esquerda para a direita): Jaw exerciser, patente US5035420; Therapeutic method for effecting translatory continuous passive motion of
the temporomandibular joint, patente US5467785; Apparatus And Method For Manipulation Of TMJ, patente US5176594; Jaw Stretching Device, patente US2007287598; Mouth-Opening
Training Device,1301 patente EP2937071.

Analisou-se o enquadramento legal relativo ao desenvolvimento de um dispositivo médico, as
normativas que regem o seu desenho, caracteristicas e classificacao - Decreto-Lei n.© 145/20009.

Posteriormente, iniciou-se a concegao, projeto e execucao do prototipo funcional do dispositivo
das seguintes etapas: analise das condicoes clinicas de atuacao e requisitos funcionais do dispositivo;
obtencao de medidas anatomicas meédias a partir de técnicas de segmentacao de imagem e/ou
levantamento de forma; desenvolvimento da geometria 3D através de um conjunto de prototipos
funcionais até ao dispositivo final; estudo por elementos finitos do comportamento mecanico do
dispositivo; maquinacao, tratamento superficial e montagem do dispositivo; avaliacao experimental
em contexto de laboratorio e ambiente clinico; avaliagao e testes funcionais ao dispositivo. Foi possivel
obter um dispositivo com um desenho original e versatil, de facil utilizacao e compreensao pelos
pacientes.

(A) Sensor piezoresistivo estabilizado no polegar do operador. (B) Sensor Piezoresistivo, Exemplo para obtencdo de medidas anatdomicas médias: imagens obtidas do
recoberto por uma fina camada de plastico rigido, estabilizado no polegar do operador no interior software Geomagic Design X no tratamento da nuvem de pontos provenientes da
da luva de latex, e manobra de distracao condilar (a direita)> concluiu-se que se efetua, em digitalizacdo de modelo anatémico do cranio com a utilizagdo do Scanner 3D
média, uma forca que assume um valor maximo de cerca de 55 N. Roland LPX 600.

Protétipo Final em vista explodida.
Legenda: 1. Cabo do brago superior
do dispositivo; 2. Goteira superior
com superficie de apoio para os
dentes makxilares; 3. Ponta ativa
individualizavel (braco inferior); 4.
Cabo do braco inferior do dispositivo;
5. Componente mecanico de fixagdo
do braco superior ao inferior; 6.
Componente mecéanico de rigidez
variavel inter-bracos superior e
inferior; 13. Dispositivo mecanico
limitador da extensdao do movimento e
da forca; 14. Moldeira removivel em
material plastico (individualizavel)
para relacao/contato com os dentes
maxilares; 15. Peca removivel em
material plastico (individualizavel)
para relacao/contato com os incisivos
mandibulares.

Protétipo Final maquinado em Aluminio com pega
removivel (a roxo) para a goteira superior;
Individualizagao da extremidade ativa do braco inferior
com silicone de adigao.

Ancoragem ao
bastidor.

Sistema de
guiamento

Estudo pelo Método dos Elementos Finitos com a distribuicdo dos deslocamentos

~ ) : Estudo experimental em contexto laboratorial e clinico com extensometria.
resultantes e das tensodes de von Mises no brago superior.

Com o0s ensaios experimentais realizados e instrumentagcao com uma roseta extensométrica, foi
possivel validar o modelo de elementos finitos e concluir que o estudo numérico apresenta resultados
coerentes e com boa fiabilidade, com uma adequada resisténcia e rigidez mecanica. O dispositivo
cumpre com 0s movimentos para os quais foi projetado, sendo funcional para os exercicios proprios
tratamento.

Iniciou-se o processo de pedido definitivo de Patente de Invencao Nacional, que foi aprovado com o n©
110605 e cujos cadernos finais foram posteriormente objeto de publicacao no Boletim de Propriedade
Industrial n© 167/2019. Iniciou-se, em Fevereiro de 2019, o Pedido de Patente Internacional na
secretaria internacional da Organizacao Mundial de Propriedade Intelectual.

Seguiu-se o0 Ensaio Clinico Randomizado do Dispositivo de Distracao da ATM (coédigo
NCT03737305) para pacientes com diagnostico de Disturbios Articulares. Assim, 40 pacientes
com diagnostico unilateral, pelos critérios RDC/TMD de DD com ou sem reducao (DDCR ou
DDSR), com ou sem limitacao de abertura (Grupo IIa, IIb ou IIc) e artralgia (Grupo IIIa)
foram randomizados por um grupo de controlo (G1) submetido a terapéutica convencional
(aconselhamento, medicacao, goteira de reposicionamento anterior e fisioterapia com
distragao manual pelo fisioterapeuta) e por um grupo de teste (G2) submetido a terapéutica
convencional (conforme o G1l) e distragcao condilar pelo paciente em ambulatério com o
distrator condilar. Os pacientes foram avaliados durante 90 dias, relativamente a um conjunto
de variaveis fisicas e psicossociais de dor e funcao mandibular.
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Variavel Grupo 1 Grupo 2 p value
Adesdo a gotaira (em %) 91.15 +9.54 83.47+11.84 0.503°
Adesdo aos exercicios domiciliarios (em %) 70.75 +15.75 81.74+11.88 0.01%"
Adesdo aos exercicios com o distrator (em %) 78.95+15.45
Tempo de Recuperacao (Dias) 56.84 +21.55 44,0 £14.65 0.03%"
M2 de Dias de Uso do Distrator Sem valor 54.11+14.23

duros.

Tabela de Comparagdo no final do estudo dos valores de adesdo as diferentes modalidades
terapéuticas, dos tempos de recuperacdo e do numero de dias de uso do distrator. A taxa de adesdo
aos exercicios domicilidrios foi significativamente maior no G2. O tempo de recupera¢do em dias
também foi significativamente menor do G2

Limitagdes Funcionais Mandibulares - maior diminui¢do das

limitagGes funcionais mandibulares no G2, na linha do que foi relatado para as
aberturas e para a dor. Porém a maioria dos pacientes, em ambos os grupos

(n=16), referiram no final do estudo apresentarem limitagdo ao comer alimentos

Comparagdao do numero de consultas de Medicina Dentaria e de
Fisioterapia efetuadas ao longo do estudo, e do custo total do tratamento mais comummente, queixas de boca seca ou salivagdo excessiva.
corrigido ao dia. * O numero de consultas de Medicina Dentaria foi
estatisticamente diferente entre os dois grupos em estudo (p<0.001); t+ O
numero de consultas de Fisioterapia foi estatisticamente diferente entre os
dois grupos em estudo (p<0.001); € O custo total do tratamento (corrigido
ao dia) foi estatisticamente diferente entre os dois grupos em estudo

(p=0.024).
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A Variagdo da Intensidade Caracteristica da Dor ao longo do
tempo foi estatisticamente significativa entre o baseline e o final do
estudo, tanto para o Grupo 1 (p=0.005)*, como para o Grupo 2
(p=0.002)**.
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intervalo baseline-final foi estatisticamente significativa
apenas para o G1 (p=0.010).

Efeitos Adversos - O distrator revelou-se extremamente
seguro. Ocorreram mais efeitos adversos atribuidos a Goteira de
Reposicionamento Anterior do que ao distrator, e a maioria dos
efeitos adversos foram leves e facilmente manipulaveis (ocorreram
nas primeiras semanas de tratamento). N3o ocorreram quaisquer
efeitos adversos graves decorrentes do uso do distrator.

Os efeitos adversos mais comummente relatados foram a
salivacdo excessiva e a dor ou desconforto dos dentes inferiores

(essencialmente atribuidos a GRA). Ao dispositivo foram atribuidos,

CONCLUSOES

eficazmente m closed-locks.

no G2 mas nao no G1.

tratamento destes pacientes.

mais eficaz do que os exercicios isolados.

metade do valor inicial e para as 3 aberturas.

apenas 1/3 no G1) e foi extremamente eficaz na resolucao do closed-lock.

uma eficacia maxima no final do estudo (78.9% no G2 face apenas 47.4% no G1).

1) Distrator = melhoria significativa na EVA | ao longo do estudo, de maior magnitude para o G2, e diferente do G1 aos 90d.

2) A variacdo da EVA | ao longo do estudo permitiu determinar que existiu uma melhoria significativa e imediata com a instituicao da
com o distrator, bem como, no intervalo 28-90 dias (o tempo mais longo de avaliacdao) em que a utilizacdo do distrator permitiu aos pacientes
continuar a melhorar nesse periodo de forma consideravel. O mesmo comportamento em funcao do tempo ocorreu para a dor em funcao (EVA

I1). O distrator aparenta assim ter um efeito acelerador da recuperacao, bem como um efeito mantenedor domiciliario de distracao articular

3) O distrator permitiu uma maior reducao da EVA Il, permitiu que metade dos pacientes do G2 mudassem positivamente de diagnodstico (face a

4) Para as 3 aberturas as diferencas ao longo do estudo e os valores absolutos atingidos pelo G2 sdao sempre maiores do que no G1.

5) Maior percentagem de sucesso para o distrator para a reducdao da dor maior do que 2 pontos, para uma reducdao da dor para menos de

6) O distrator permitiu que os pacientes do G2 apresentassem melhorias estatisticamente significativas na PSEM e na PSET mais cedo (intervalo

entrega-14d) do que o G1 (efeito acelerador) e que uma maior percentagem de pacientes do G2 classificasse a terapéutica como apresentando

7) Ficou demonstrada a capacidade do dispositivo em melhorar a EVA | e |l de pacientes com DD de longa duracdo, assim como de atuar

8) No Grupo 2 a pontuacao de incapacidade e o resultado de incapacidade apresentaram variacdes final-baseline estatisticamente significativas

9) Um maior numero de pacientes do G2 apresentaram, no final do tratamento, classificacbes Sem Dor (para a intensidade caracteristica da
e para a classificacao do grau de dor crdonica, o dispositivo produziu uma maior reducao na dor do que a terapéutica convencional.

10) Os pacientes que usaram o distrator apresentaram um menor tempo de recuperacao (12 dias em média) do que os pacientes do G1 e esta
diferenca foi significativa. Consequentemente o uso do distrator permitiu ainda uma diminuicao significativa do nimero de consultas de
Medicina Dentaria e de Fisioterapia, o que se traduziu num menor custo (corrigido ao dia) do tratamento.

11) A inclusao dos pacientes num protocolo de uso do distrator teve efeitos positivos também na adesao aos exercicios domiciliarios.

12) A introducdo do dispositivo de distracdo articular no protocolo de tratamento de pacientes com diagndstico de disturbios articulares da

(subgrupo dos deslocamentos do disco) tornou essa abordagem uma alternativa e complemento valido a considerar na pratica clinica diaria de
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