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RESUMO

A dor miofascial orofacial associada a Disfun¢ao Temporomandibular (DTM) representa um
desafio clinico significativo devido a sua complexidade multifatorial e impacto negativo sobre
a qualidade de vida. Caracterizada por sintomas persistentes e frequentemente refratarios as
abordagens terapéuticas tradicionais, a dor cronica em DTM requer estratégias que vao além
do controle sintomaético isolado, integrando componentes educativos e psicossociais. Nesse
contexto, o presente estudo investigou os efeitos clinicos de uma intervencdo integrada,
combinando Educagdo em Neurociéncia da Dor (END) com farmacoterapia (ciclobenzaprina),
comparada a um grupo controle que recebeu a mesma medicagdo associada apenas a
orientagdes basicas sobre o medicamento. Para isso, foi conduzido um ensaio clinico
randomizado, duplo-cego e paralelo, com 70 mulheres distribuidas igualmente entre os grupos
intervencgdo e controle. As avaliagdes ocorreram antes do tratamento e apds uma semana, um
més e trés meses do inicio das intervengdes. Os resultados indicaram que o grupo tratamento
apresentou uma reducdo clinicamente significativa da intensidade dolorosa ja na primeira
semana poés-intervengdo, com manutengdo consistente dos ganhos at¢é o final do
acompanhamento, segundo critérios estabelecidos pelo IMMPACT (redugdo >30% como
clinicamente relevante). Paralelamente a diminuicdo da dor, observaram-se melhorias
sustentadas em parametros psicossociais essenciais, incluindo vitalidade, aspectos sociais e
emocionais, além de redugdo nos niveis de somatizagao e catastrofizagdo. Em contraste, o grupo
controle obteve apenas um beneficio inicial parcial e menos consistente, sugerindo limitagdes
importantes da abordagem farmacolédgica isolada, sobretudo na manutencdo dos resultados em
médio prazo. Contudo, apesar dessas melhorias sintomaticas substanciais no grupo tratamento,
a classificagao diagnostica formal segundo o DC/TMD (Critérios Diagndsticos para Disfungdes
Temporomandibulares) permaneceu relativamente estavel nos trés meses de seguimento. Tal
resultado ilustra claramente a complexidade inerente as DTM, nas quais mudancas substanciais
em variaveis psicoldgicas e comportamentais ndo necessariamente implicam rapidas alteragdes
diagnosticas. Entre as limitacdes destacam-se o periodo relativamente curto de
acompanhamento e a taxa de perdas superior ao previsto, fatores que recomendam cautela na
generalizacdo dos resultados. Contudo, tais limitagdes ndo comprometem a relevancia dos
achados, que fortalecem a perspectiva de que estratégias educativas e multidimensionais sao
essenciais para o manejo eficaz da dor cronica associada as DTM. Em conclusdo, esta tese
reforga a eficacia clinica e psicossocial da abordagem integrativa adotada, destacando que
intervengdes educativas complementares a farmacoterapia sdo fundamentais para melhorar a
qualidade de vida e reduzir de forma sustentdvel os sintomas associados a dor miofascial
orofacial cronica. Estudos futuros sdo recomendados para avaliar essas intervengdes por
periodos mais prolongados, com a finalidade de aprofundar e validar esses achados.

Palavras-chave: dor orofacial cronica primaria; dor miofascial; disfun¢ao temporomandibular;
educacdo em neurociéncia da dor; aspectos psicossociais



ABSTRACT

Myofascial orofacial pain related to Temporomandibular Disorders (TMD) poses a significant
clinical challenge due to its multifactorial complexity and negative impact on quality of life.
Characterized by persistent symptoms often refractory to traditional therapeutic approaches,
chronic pain in TMD demands strategies beyond isolated symptomatic control, integrating
educational and psychosocial components. This study evaluated the clinical effects of an
integrated intervention combining Pain Neuroscience Education (PNE) with pharmacotherapy
(cyclobenzaprine), compared to a control group receiving the same medication associated only
with basic medication instructions. A randomized, double-blind, parallel clinical trial was
conducted, including 70 women equally divided into intervention and control groups.
Assessments occurred before treatment and at one week, one month, and three months after
treatment initiation. The results showed the intervention group experienced a clinically
significant pain reduction from the first week post-intervention, maintained throughout the
follow-up, according to IMMPACT criteria (>30% reduction defined as clinically meaningful).
Alongside pain reduction, sustained improvements were observed in essential psychosocial
parameters, including vitality, social and emotional aspects, and reductions in somatization and
pain catastrophizing. Conversely, the control group achieved only partial initial benefits that
were less consistent over time, highlighting limitations of an isolated pharmacological
approach, particularly in maintaining medium-term outcomes. Despite these substantial
symptomatic improvements in the intervention group, formal diagnostic classifications
according to DC/TMD (Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders) criteria
remained relatively stable over the three-month follow-up. This outcome underscores the
complexity inherent to TMD, where meaningful changes in psychological and behavioral
variables may not immediately lead to diagnostic reclassification. Study limitations include the
relatively short follow-up duration and a dropout rate slightly higher than anticipated, factors
recommending caution in generalizing the findings. Nonetheless, these limitations do not
undermine the study’s relevance, reinforcing the perspective that educational and
multidimensional strategies are essential for effectively managing chronic pain related to TMD.
In conclusion, this thesis confirms the clinical and psychosocial effectiveness of the integrated
approach adopted, emphasizing that educational interventions combined with pharmacotherapy
are crucial for sustainably improving quality of life and reducing symptoms associated with
chronic orofacial myofascial pain. Future studies with longer follow-up periods are
recommended to further confirm and deepen these findings.

Keywords: primary chronic orofacial pain; myofascial pain; temporomandibular disorder; Pain
neuroscience education; psychosocial aspects
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1 INTRODUCAO

A Associacdo Internacional para o Estudo da Dor (International Association for the
Study of Pain - IASP) define dor como "uma experi€ncia sensitiva e emocional desagradavel
associada ou semelhante aquela associada a uma lesao tecidual real ou potencial" (RAJA et al.,
2020, p. 2). Essa definicdo reflete a complexidade da dor, abrangendo ndo apenas seus aspectos
fisiologicos, mas também seus componentes emocionais € cognitivos. A dor ndo pode ser
reduzida apenas a um fendmeno nociceptivo, pois envolve fatores subjetivos e interpretativos
que variam entre individuos. A percepcdo da dor ¢ influenciada por experiéncias prévias,
contexto social e estado psicologico, tornando-se um fenomeno multifacetado (TREEDE et al.,
2019).

Além disso, a IASP enfatiza que a dor pode existir mesmo na auséncia de lesdo tecidual
identificavel, reforcando a distingdo entre dor e nocicepg¢do. Essa concepcdo amplia a
compreensdo da dor cronica, onde mecanismos de sensibilizacdo central e disfuncdo dos
sistemas neurais podem perpetuar a experiéncia dolorosa independentemente de uma lesdo
subjacente evidente (TREEDE et al., 2019). Isso tem implicacdes clinicas significativas, pois
destaca a necessidade de abordagens terapéuticas que vao além do tratamento de lesdes

estruturais e consideram fatores neurobioldgicos e psicossociais no manejo da dor.

1.1 Classificacdao da Dor

A dor pode ser classificada tanto pelo critério temporal quanto pelos mecanismos
fisiopatolégicos predominantes, o que auxilia na compreensdo das causas ¢ na escolha de
intervengdes mais adequadas. Em relagdo a classificagdo temporal, a dor se subdivide em dor
aguda e cronica. A dor aguda exerce um papel protetor essencial por atuar como um mecanismo
de alerta frente a possiveis danos teciduais iminentes. Em geral, esta associada a processos
inflamatérios ou traumaticos e apresenta duragao limitada. J& a dor cronica persiste por mais de
trés meses e pode se manifestar mesmo sem a presenca de uma lesdo tecidual ativa (ORR;
SHANK; BLACK, 2017).

Aproximadamente 41% da populacdo adulta global ¢ afetada pela dor cronica,
impactando negativamente a qualidade de vida e sobrecarregando os sistemas de satde
(EDWARDS et al., 2016a). Em alguns grupos populacionais, como idosos, essa prevaléncia
pode ultrapassar 50%, chegando a 80% em residentes de instituigdes de longa permanéncia
(TINNIRELLO; MAZZOLENI; SANTI, 2021). Além das consequéncias fisicas e emocionais,

a dor cronica estd associada a alteracdes neurobioldgicas, incluindo a sensibilizag¢do central,
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disfungdes nos mecanismos inibitérios da dor e mudangas estruturais no sistema nervoso
(COHEN; VASE; HOOTEN, 2021).

A classificacdo da dor quanto aos mecanismos contempla sua complexidade etiologica
e fisiopatologica e a categoriza em dor nociceptiva, neuropatica e nociplastica. A dor
nociceptiva resulta de lesdes ou inflamagdes em tecidos periféricos, ativando nociceptores e
liberando mediadores inflamatérios. E frequentemente associada a condigdes como osteoartrite
e lesdes musculoesqueléticas (TREEDE et al., 2019).

A dor neuropatica ocorre devido a lesdes ou doengas no sistema nervoso
somatossensorial, podendo se manifestar com sintomas como hiperalgesia ou alodinia.
Exemplos incluem neuropatia diabética e neuralgia pos-herpética (COHEN; VASE; HOOTEN,
2021). Enquanto a dor nociplastica ¢ definida como “dor decorrente da nocicepgao alterada,
sem evidéncias claras de lesdo tecidual ou nervosa” (TREEDE et al., 2019, p. 21). Essa
categoria inclui condi¢des como fibromialgia, dor lombar cronica inespecifica e sindrome do
intestino irritavel (COHEN; VASE; HOOTEN, 2021).

Essa categorizacao direciona o raciocinio clinico para intervengdes mais especificas,
uma vez que cada tipo de dor pode demandar abordagens terapéuticas distintas. No entanto, em
muitos casos, a dor cronica apresenta mecanismos mistos, dificultando sua classificagdo estrita.
Estudos apontam que mais de 50% dos pacientes com dor cronica possuem um fendtipo de dor
mista, combinando caracteristicas nociceptivas e neuropaticas (CHEN; NELSON; COHEN,
2024; PROENCA et al., 2024; FLYNN, 2023; JOHNS et al., 2024; KISSOON, 2024).

Os mecanismos da dor cronica envolvem interagdes complexas entre o sistema nervoso
periférico e central, bem como fatores psicoldgicos e sociais. A sensibilizagdo central,
caracterizada pelo aumento da excitabilidade neuronal no sistema nervoso central, tem sido
amplamente estudada como um fator critico na perpetuacao da dor cronica (RAJA et al., 2020).
Em particular, pacientes com dor cronica apresentam redu¢do nos mecanismos descendentes de
inibicao da dor e ativagdo da microglia, promovendo um estado de neuroinflamagao persistente
(COHEN; VASE; HOOTEN, 2021; VERGNE-SALLE; BERTIN, 2021).

A dor nociplastica, em especial, ¢ associada a mudancas neuroplésticas no cérebro,
incluindo alteragdes em areas como o coértex cingulado anterior, a insula e o talamo. Essas
mudangas podem explicar por que muitos pacientes com dor cronica apresentam
hipersensibilidade generalizada e piora dos sintomas diante de estressores psicologicos

(VELASCO et al., 2024).
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A correta diferenciagdo entre os tipos de dor cronica tem implicagdes diretas na escolha
do tratamento. Por exemplo, enquanto a dor nociceptiva responde bem a anti-inflamatorios e
opioides em alguns casos, a dor neuropatica exige estratégias como antidepressivos triciclicos
e gabapentinoides (CHEN; NELSON; COHEN, 2024). Ja a dor nociplastica apresenta uma
resposta limitada a intervengdes farmacologicas, sendo mais bem manejada por abordagens
multimodais, incluindo terapia cognitivo-comportamental e exercicios fisicos (COHEN; VASE;
HOOTEN, 2021).

Além disso, a dor cronica ndao deve ser vista apenas como um sintoma, mas como uma
doenca em si (TREEDE et al.,, 2019), associada a disfungdes neuroldgicas, imunes e
emocionais. Dessa forma, diretrizes internacionais enfatizam a necessidade de um modelo
biopsicossocial no manejo da dor, abordando fatores bioldgicos, psicoldgicos e sociais
simultaneamente (RAJA et al., 2020).

Nesse contexto, o grupo IMMPACT (Initiative on Methods, Measurement, and Pain
Assessment in Clinical Trials) estabeleceu recomendacdes internacionais para padronizar a
avaliacdo de intervengdes em dor cronica, propondo um conjunto de desfechos essenciais a
serem considerados em ensaios clinicos. Esses dominios incluem: intensidade da dor, fungao
fisica, aspectos emocionais, avaliacdo global pelo paciente, além da documentacdo de efeitos
adversos e adesdo ao tratamento (TURK et al., 2005; TURK et al., 2008). A inclusdo desses
parametros visa garantir uma compreensao abrangente e clinicamente significativa do impacto
das intervengdes sobre o paciente com dor cronica. No presente estudo, a selecdo dos

instrumentos e a defini¢do dos desfechos seguiram essas recomendagdes.

1.2 Disfuncées temporomandibulares (DTM)

Dor orofacial refere-se a dor associada aos tecidos moles e mineralizados da cabega,
face e pescogo com prevaléncia em torno de 25% da populagdo. As dores orofaciais cronicas
sdo bastante frequentes e acometem de 12 a 22% da populagdo mundial (BENOLIEL ef al.,
2019). Dentre os diversos tipos de dores orofaciais, uma das mais frequentes ¢ a originada por
disfungdes temporomandibulares (DTM).

As disfungdes temporomandibulares (DTMs) constituem um grupo heterogéneo de
condi¢des que acometem os musculos mastigatorios, a articulacdo temporomandibular (ATM)
e estruturas associadas. Clinicamente, manifestam-se por dor orofacial, ruidos articulares e/ou

limitagdes de movimento mandibular.(DE LEEUW; KLASSER, 2013; SCHIFFMAN et al.,



18

2014). Constituem a causa mais comum de dor de origem nao infecciosa e ndo odontogénica
na regido orofacial e acometem de 5 a 30% da populagdo mundial, sendo mais frequente em
mulheres de 20 a 40 anos de idade (LIU; STEINKELER, 2013; SLADE et al., 2016). Essas
condicdes representam um problema significativo de satide publica devido ao alto custo com o
tratamento e a perda de produtividade dos individuos acometidos (MAGALHAES et al., 2014;
SLADE et al., 2013).

Os sinais e sintomas mais comuns incluem dor na face e na mandibula, estalos ou
crepitacao nas ATM, restricdo do movimento mandibular e desvio durante a abertura e/ou
fechamento da boca, com grande comprometimento das atividades funcionais e da qualidade
de vida dos pacientes (LIM et al., 2010).

Embora o conhecimento cientifico tenha evoluido na area, a etiologia das DTM ainda ¢
controversa € um Unico fator etioldgico ainda nao foi estabelecido. A tendéncia ¢ considerar o
modelo etiolégico multifatorial, apresentando varios fatores predisponentes, iniciadores e
perpetuantes, tais como apertamento dos dentes, estresse, disturbios do sono, ansiedade,
depressdo, dentre outros (FERNANDEZ-DE-LAS-PENAS; SVENSSON, 2016; LIST;
AXELSSON, 2010; LIU; STEINKELER, 2013).

A classificagdo das DTM ¢ complexa e existem varios sistemas de classificacdo com
suas particularidades. Segundo a Academia Americana de Dor Orofacial (AAOP), ha dois
grandes grupos, as DTM musculares e as DTM articulares, com suas respectivas subdivisdes
(CARRARA; CONTI; BARBOSA, 2010).

Dentre as DTM, a mais prevalente ¢ a dor miofascial, que acomete de 42 a 45% dos
individuos com dor orofacial (FERNANDEZ-DE-LAS-PENAS; SVENSSON, 2016).
Considerando a dor miofascial mastigatéria, condicdo estudada neste trabalho, as evidéncias
mais recentes sugerem um papel bastante importante para os fatores psicoldgicos e
comportamentais em sua fisiopatologia (SLADE et al., 2013).

O manejo adequado dos pacientes deve ser personalizado e multimodal, incluindo vérios
profissionais de saude, como, por exemplo, dentistas, médicos, fisioterapeutas e psicologos.
Todas as intervengdes, portanto, devem se basear na situa¢do do paciente, incluindo estratégias
passivas e ativas adequadas, escuta ativa, empatia e enfoque importante em questdes
psicossociais, tais como depressio, ansiedade e catastrofizagdo da dor (FERNANDEZ-DE-
LAS-PENAS; SVENSSON, 2016; LIU et al., 2019). Sendo assim, além dos componentes

fisicos, ¢ de extrema relevancia a avaliacao de fatores psicossociais, como a qualidade de vida,
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em avaliagdes da eficacia de tratamentos para a dor miofascial mastigatéria (KUROIWA et al.,

2011; MOBILIO et al., 2011; SLADE et al., 2013).

1.3 Critérios diagnosticos

A Classificacdo Internacional de Doengas (CID-11) oferece uma estrutura abrangente
para a classificagao da dor cronica, distinguindo entre dor cronica primaria — considerada uma
condi¢do de satide autdbnoma — e dor cronica secundaria, decorrente de uma patologia subjacente
(NICHOLAS et al., 2019). Essa diferenciacao possibilita uma categorizacao mais precisa € uma
abordagem terapé€utica mais direcionada, culminando em tratamentos potencialmente mais
eficazes. Além disso, a CID-11 classifica a dor miofascial orofacial cronica dentro do espectro
das dores primarias, definindo-a como uma dor persistente na regido orofacial que nao se
sustenta em evidéncias claras de lesdo estrutural ou patologia subjacente (NICHOLAS et al.,
2019).

No que se refere especificamente a dor miofascial orofacial, este subtipo de dor primaria
cronica caracteriza-se por episodios recorrentes ou continuos de dor nos musculos mastigatorios
e em estruturas adjacentes, comumente associados a sensibilidade a palpagado e a pontos-gatilho
miofasciais. Considerada um distirbio de sensibilizacao central, essa condigdo sofre influéncia
de fatores biopsicossociais, tais como estresse, disturbios do sono e predisposi¢cdo genética
(TREEDE et al., 2019). Evidéncias sugerem que pacientes com esse diagnostico apresentam
alteragdes nos mecanismos de modulacao da dor, envolvendo tanto processos de facilitagao
quanto de inibi¢do no sistema nervoso central (RAJA et al., 2020).

A disting@o acurada entre dor miofascial orofacial cronica primaria e formas secundarias
de dor orofacial ¢ imprescindivel para o manejo clinico, pois intervengdes focadas apenas em
supostos aspectos estruturais podem nao surtir o efeito desejado. O tratamento, portanto, deve
englobar as dimensdes neurofisiologicas, comportamentais e emocionais, incorporando
estratégias como terapias multimodais, técnicas cognitivo-comportamentais ¢ fisioterapia

(TREEDE et al., 2019).

1.3.1 Eixos Diagndsticos do DC/TMD

Os Critérios Diagnosticos para Disfungdes Temporomandibulares (Diagnostic Criteria
for Temporomandibular Disorders - DC/TMD) (SCHIFFMAN et al., 2014) refletem uma

abordagem organizada para o diagnostico e tratamento especifico das disfungdes
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temporomandibulares (DTM), adotando um modelo de dois eixos — um que abrange aspectos
fisicos (Eixo I) e outro voltado a fatores psicossociais associados a condi¢ao (Eixo II). Derivado
dos Research Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders (RDC/TMD)
(DWORKIN, 1992), este modelo foi aperfeigoado em 2014 para o DC/TMD, visando maior

precisdo e utilidade clinica.

Eixo I: Classifica as DTM em trés grandes grupos, subdivididos em categorias clinicas

especificas, a saber:

1. DTM Dolorosas e Cefaleias associadas a DTM;
2. Desordens Intra-articulares;

3. Doenga Articular Degenerativa.

Eixo II: Visa mensurar a influéncia de fatores psicossociais sobre a DTM, incluindo
intensidade de dor cronica, prevaléncia de sintomas depressivos, somatiza¢ao e repercussoes
na qualidade de vida (SCHIFFMAN et al., 2014).

Neste trabalho, utilizaremos diagnésticos de DTM dolorosas do Eixo 1 e instrumentos
para medir aspectos psicossociais constantes do Eixo II. Dentre as DTM dolorosas, podemos
citar a mialgia como dor muscular localizada associada a fun¢do mastigatdria, que se subdivide
em: mialgia local — dor evocada pela palpagdo, porém sem espalhamento; dor miofascial — dor
muscular provocada por palpagado e pelo movimento mandibular, com potencial irradia¢do para
areas adjacentes; e dor miofascial com espalhamento — forma mais extensa de dor miofascial,
em que a palpagdo muscular desencadeia espalhamento da dor para regides ndo estimuladas
diretamente (SCHIFFMAN et al., 2014). No que tange a articulagdo, podemos citar a artralgia:
dor associada a ATM, confirmada pela palpagdo da ATM ou em fun¢do mandibular. E ha ainda
a cefaleia atribuida a DTM: dor de cabeca que surge ou se intensifica com a fungdo mandibular

(SCHIFFMAN et al., 2014).

1.3.2 Diferencas entre a CID-11 ¢ o DC/TMD

Dentro da CID-11, as DTM sao incorporadas ao ambito da dor orofacial cronica
primaria, com €nfase na persisténcia dos sintomas ¢ nas implicagdes funcionais € emocionais.
Essa perspectiva valoriza a dor enquanto fenomeno clinico continuo, alheio a existéncia de

alteragdes estruturais detectaveis.
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Em contrapartida, o DC/TMD concentra-se em critérios clinicos e biomecanicos
detalhados, fornecendo um diagndstico mais minucioso das diversas manifestagdes de DTM.
Essa abordagem diferenciada ¢ fundamental para a definicdo de intervengdes terapéuticas
personalizadas, que se adequem as caracteristicas de cada subtipo de DTM (SCHIFFMAN et
al., 2014).

Ao oferecer uma categorizagdo pormenorizada, o DC/TMD possibilita ndo apenas a
identificacdo das multiplas facetas clinicas das DTM, mas também favorece o delineamento de
estratégias de tratamento multimodais — que conjugam recursos farmacologicos,
fisioterapéuticos e psicossociais — resultando em um manejo mais efetivo da condigao.

No contexto de um ensaio clinico randomizado (Randomized Clinical Trials - RCT)
voltado para o tratamento da dor miofascial orofacial cronica priméria, a ado¢ao do DC/TMD
como critério diagndstico principal justifica-se pelo alto grau de validade e reprodutibilidade
que esse sistema oferece — pontos cruciais para a conducgao de pesquisas clinicas rigorosas.

A CID-11, por sua vez, contempla de maneira mais ampla a dor orofacial cronica
primaria, enfatizando sua continuidade e impacto funcional e emocional, mas carece de critérios
especificos para a subclassificacdo das diversas DTM (BENOLIEL et al., 2019). Essa limitagao
pode afetar o controle de variaveis em ensaios clinicos, ja que a heterogeneidade de casos pode
comprometer a comparabilidade dos resultados. Ao contrario disso, o DC/TMD dispoe de
critérios detalhados para caracterizar minuciosamente as DTM, reunindo-as em DTM
dolorosas, desordens intra-articulares e doengas articulares degenerativas. Dentro de um ensaio
clinico randomizado, tal especificidade traz vantagens como:

1. Maior precisdo diagnostica: subdividir corretamente os subtipos de DTM evita a
inclusdo de participantes com quadros clinicos heterogéneos, aumentando a validade
interna do estudo;

2. Padronizagdo e reprodutibilidade: desenvolvido a partir de evidéncias clinicas e
fisiopatoldgicas solidas, o DC/TMD permite que os critérios sejam aplicados
uniformemente por diferentes pesquisadores (BENOLIEL et al., 2019);

3. Avaliagdo de varidveis psicossociais: o Eixo II do DC/TMD contempla aspectos
relacionados a satide mental e ao comportamento, essenciais em estudos que buscam
avaliar intervencdes como END (SCHIFFMAN et al., 2014);

4. Comparabilidade com estudos prévios: a ampla adocdo do DC/TMD na literatura
cientifica viabiliza a comparag¢do entre pesquisas, fortalecendo a robustez estatistica dos

achados;
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5. Reprodutibilidade dos resultados: RCT exigem critérios diagndsticos consistentes para
embasar e validar intervengdes; logo, o DC/TMD se mostra ideal para categorizar

amostras de maneira confiavel.

Conclui-se, portanto, que a adogdo do DC/TMD como critério diagnostico primario
neste RCT ¢ imprescindivel para assegurar a estratificagdo adequada dos participantes, garantir
a fidedignidade dos dados coletados e possibilitar a aplicagdo dos resultados a outras
populacdes com DTM especificas. Embora a CID-11 fornega uma perspectiva ampla sobre a
dor orofacial cronica primaria, sua utilizagdo pode restringir a precisdo diagnodstica no contexto
das DTM, comprometendo a homogeneidade da amostra e a validade dos achados. Em sintese,
a escolha do DC/TMD fortalece tanto a confiabilidade quanto a relevancia clinica dos
resultados do estudo, contribuindo para o avanco das evidéncias cientificas que respaldam o

manejo e o tratamento da dor miofascial orofacial cronica primaria.

1.4 Estratégias terapéuticas em DTM

Os tratamentos para DTM, particularmente as de origem muscular, geralmente seguem
uma abordagem conservadora, sendo, preferencialmente, nao invasivos. No entanto, existem
tratamentos invasivos que sao restritos as DTM articulares refratarias ou que nao respondem ao
manejo convencional (FERNANDEZ-DE-LAS-PENAS; SVENSSON, 2016).

Dentro das opgdes conservadoras, a literatura apresenta um leque de terapias com
evidéncias varidveis, que incluem farmacoterapia, fisioterapia, uso de placas oclusais,
mudangas comportamentais, terapia cognitivo-comportamental e psicoterapia como as mais
mencionadas (FERNANDEZ-DE-LAS-PENAS; SVENSSON, 2016; SLADE et al., 2013).

Em relacdo a farmacoterapia, a utilizagdo de medicamentos analgésicos, anti-
inflamatérios ndo esteroidais (AINEs), corticosteroides, relaxantes musculares, ansioliticos,
opioides e antidepressivos triciclicos sdo frequentemente indicadas, com evidéncia clinica
variada sobre sua eficacia para a dor cronica musculoesquelética, sobretudo em DTM
(CAIRNS, 2010; SLADE et al., 2016). A ciclobenzaprina, um relaxante muscular de agdo
central, estd entre os medicamentos mais utilizados. Ela atua como antagonista do receptor de
serotonina, sendo eficaz na reducdo do tonus muscular, o que ajuda a prevenir ou aliviar o
aumento da atividade muscular associado a dor orofacial cronica em condi¢des como as DTM
(LEITE et al., 2009). Costuma ser indicada para pacientes com dor miofascial ou orofacial

cronica por auxiliar na reducdo de espasmos musculares, melhoria da qualidade do sono e
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consequente alivio sintomatico (OUANOUNOU; GOLDBERG; HAAS, 2017). Embora a
ciclobenzaprina mostre eficacia, como os demais farmacos para dor cronica
musculoesquelética, ela também apresenta efeitos colaterais que incluem sonoléncia, boca seca,
constipacdo, tontura e fadiga , os quais podem reduzir a adesdo dos pacientes ao tratamento,
comprometendo o controle do quadro doloroso (TOTH; URTIS, 2004).

Estratégias como aconselhamento e educacdo sobre dor emergem como métodos
terapéuticos eficazes, uma vez que elas promovem o conhecimento do paciente sobre a etiologia
da dor, com énfase na abordagem dos fatores fisicos e psicossociais que contribuem para o
quadro doloroso (DE BARROS PASCOAL et al., 2020).

A educacdo em neurociéncia da dor (END), em particular, se destaca como uma
abordagem eficaz para capacitar os pacientes, oferecendo-lhes a autonomia para gerir sua dor
ao compreender os processos neurais envolvidos no quadro. Isso pode resultar em uma melhoria
significativa na adesdo ao tratamento e na eficacia clinica global, reduzindo a necessidade de
terapias farmacologicas e melhorando a qualidade de vida do paciente. Nesse sentido, um ponto
unanime refere-se a atuacao de estratégias educativas que ajudam a transformar a percepgao da
dor, frequentemente associada a lesdes, mas vistas, em alguns casos, como um sinal protetivo
do organismo (MOSELEY; BUTLER, 2015).

Tais abordagens sdo baseadas na neurofisiologia da dor e na modulagao psicologica e
emocional dessa experiéncia, permitindo aos pacientes resultados favoraveis sem os efeitos
adversos comumente observados no uso a longo prazo dos relaxantes musculares, como a
ciclobenzaprina que incluem sonoléncia, boca seca, constipacdo, tontura e fadiga (DE
FREITAS et al., 2013).

Portanto, a combinagao de terapias conservadoras com enfoques educativos, como o uso
de END, propiciam um tratamento mais holistico e centrado no paciente, proporcionando
beneficios tanto para os aspectos fisicos quanto os psicoldgicos e emocionais da dor. Essa
abordagem oferece uma tendéncia de reduzir a necessidade de intervengdes invasivas e de
melhorar o processo terapéutico como um todo.

Vale ressaltar que o aconselhamento e a educagdo em dor, por exemplo, representam
intervengdes de baixo custo e potencializam o engajamento do paciente ao fornecer
conhecimento sobre fatores biomecanicos e psicossociais envolvidos na génese da dor. Assim,
tornam-se relevantes na prevencao de comportamentos perpetuadores da DTM (DE BARROS
PASCOAL et al., 2020).
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1.4.1 Educacdo em neurociéncia da dor (END)

A educacdo em neurociéncia da dor (END) representa um conjunto de estratégias
educacionais cujo foco central ¢ modificar a percep¢do de que “dor ¢ sindnimo de dano
tecidual” para uma visao em que a dor ¢ um sinal de alerta ou necessidade de prote¢do do
organismo (MOSELEY; BUTLER, 2015). Diferentemente de abordagens tradicionais de
educagdo em dor, voltadas sobretudo para explicagdes anatdmicas e biomédicas, a END
concentra-se em conceitos neurobioldgicos e neurofisioldgicos, considerando como processos
periféricos, centrais e psicossociais podem modular a experiéncia dolorosa (LOUW et al., 2016;
WATSON et al., 2021; WOOD; HENDRICK, 2019).

A END tem origem na psicologia educacional, aproveitando principios de mudanga
conceitual para evidenciar que a dor ndo necessariamente corresponde a uma lesdo ativa, mas
pode ser entendida como uma resposta de protecdo do organismo. Assim, fatores como
sensibilizacao periférica e central, cogni¢des negativas, emocdes € variaveis contextuais
passam a ser elementos-chave para explicar a persisténcia dolorosa e apontar caminhos para
reabilitagdo (MOSELEY; BUTLER, 2015). A reformulagdo conceitual ocorre por meio de
sessOes que abordam tdpicos como sensibilizagdo central, neuroplasticidade, influéncia das
células da glia, bem como o papel de crengas € emogdes sobre a dor (LOUW et al., 2016).

Nos ultimos anos, revisoes sistematicas e meta-analises avaliaram a eficacia da END
em condi¢des musculoesqueléticas cronicas. Na dor lombar cronica, por exemplo, a
combinac¢do de END e exercicios demonstrou melhorias de curto prazo em dor, incapacidade e
catastrofizacdo (GORIJI et al., 2022; SIDDALL et al., 2022). Esses achados, todavia, nao se
mantiveram de forma robusta em avaliagdes de longo prazo (WOOD; HENDRICK, 2019). Em
termos mais gerais, ha evidéncias de eficacia moderada na reducao de dor e melhora de fatores
psicossociais quando a END ¢ associada a intervengdes como fisioterapia, embora faltem
estudos consistentes sobre a manutengdo desses resultados (BULOW et al., 2021; LEPRI et al.,
2023).

A dose de END (tempo total de sessdes) e a forma de aplicacdo também influenciam a
eficacia. Pesquisas recentes apontam que sessdes mais longas estdo associadas a redugdes mais
expressivas em catastrofizacao e cinesiofobia, sobretudo quando ha reforgos pontuais, como
materiais de apoio e lembretes (SALAZAR-MENDEZ et al., 2023; SIDDALL et al., 2022).
Dessa forma, o paciente internaliza a reformulacdo conceitual, reduz a interpretagdo
ameacadora da dor e desenvolve maior confianga para se engajar em exercicios e atividades

cotidianas.
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No contexto da dor orofacial, particularmente em DTM, a END tem demonstrado
resultados promissores. Ensaios iniciais indicam que, ao enfatizar a compreensao de como o
sistema nervoso interpreta € modula a dor, a abordagem educativa pode levar a melhorias na
sintomatologia clinica de DTM comparaveis ao uso de placas interoclusais, com beneficios na
reducdo de dor a palpagdo muscular e aumento da abertura bucal (DE FREITAS et al., 2013).
Ainda assim, a literatura sobre END aplicada a8 DTM segue relativamente restrita, sobretudo
em relagdo a avaliagdes de longo prazo e desfechos funcionais (COHEN; VASE; HOOTEN,
2021).

Estudos recentes sugerem que a aplicagdo conjunta de END e recursos como exercicios
especificos, terapia manual craniocervical ou intervengdes digitais — por exemplo, via redes
sociais ou aplicativos moveis - podem ampliar a aderéncia do paciente, reduzindo medos e
crencas mal adaptativas (CHO et al., 2025; DOS SANTOS AGUIAR et al., 2021). Essa
combinag¢do parece especialmente relevante diante da frequente sensibiliza¢do central presente
em DTM, na qual tanto fatores neurobioldgicos quanto psicossociais contribuem para a
perpetuagao do quadro doloroso (ANANDKUMAR; MANIVASAGAM, 2022; NIJS et al.,
2014). Apesar desse potencial, faltam ensaios clinicos robustos que mensurem, de forma
consistente, varidveis como intensidade de dor e limitagdo funcional apds meses ou anos de
acompanhamento, evidenciando a necessidade de pesquisas mais aprofundadas para confirmar
a eficécia sustentada da END em casos de dor orofacial cronica.

Embora o corpo de evidéncias seja crescente, ha limitagdes importantes. As intervengdes
de END variam em contetido, duragdo, formato (individual, grupo, presencial ou virtual) e
desfechos avaliados, dificultando comparacdes diretas e generalizagdes (CUENCA-
MARTINEZ et al., 2023; WOOD; HENDRICK, 2019). Além disso, poucos estudos examinam
resultados em seguimentos prolongados, o que restringe as conclusdes acerca da estabilidade
dos beneficios ao longo do tempo (SIDDALL et al., 2022). Questdes como personalizagdo —
isto €, a identificacdo de subgrupos de pacientes mais responsivos a END com base em
caracteristicas psicoldgicas e comportamentais — também carecem de estudos mais robustos
(WATSON et al., 2021).

Em sintese, a END configura uma abordagem promissora para o manejo da dor cronica,
pois oferece uma perspectiva que integra os avancos na compreensdo dos processos
neurofisiologicos da dor a técnicas de mudanga conceitual (MOSELEY; BUTLER, 2015). Os
dados atuais suportam seu uso, sobretudo em conjunto com exercicios e suporte psicossocial,

para reduzir sintomas, catastrofiza¢do e medo de movimento (GORIJI et al., 2022; SIDDALL
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et al., 2022). Entretanto, os achados a longo prazo, especialmente em subgrupos especificos,
ainda demandam investigagdes de melhor qualidade metodolédgica, reforcando a importancia
de pesquisas futuras para sedimentar essas aplicacdes em diversos contextos clinicos, incluindo

DTM.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar se a Educagdo em Neurociéncia da Dor (END), em associacdo a
ciclobenzaprina, ¢ mais eficaz no alivio da dor e na melhora funcional do que a administragao
isolada do farmaco, em pacientes com dor miofascial orofacial cronica primaria, considerando
como parametros de eficacia uma redu¢@o de pelo menos 30% na intensidade da dor (avaliada
pela Escala Visual Numérica) e uma melhora funcional de 30% ou mais (avaliada pelo
Questionario de Fungao Mandibular do DC/TMD), conforme critérios propostos pelo consércio

IMMPACT (TURK, 2003).

2.2 Objetivos especificos

a) Avaliar se a END em associagdo a ciclobenzaprina modifica a intensidade da dor e a

funcdo mandibular em pacientes com dor miofascial orofacial cronica primaria.

b) Avaliar se a END em associagdo a ciclobenzaprina promove alteracdes na
cinesiofobia, catastrofizac¢do da dor, autoeficéacia, qualidade de vida e nos aspectos psicossociais
como ansiedade, depressao, qualidade do sono e somatizacao em pacientes com dor miofascial

mastigatoria.
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3 METODOLOGIA

3.1 Desenho do Estudo

Este estudo foi um ensaio clinico controlado aleatorizado, paralelo, duplo cego,
conduzido para avaliar o efeito da Educacdo em Neurociéncia da Dor (END) associada a
administracdo de ciclobenzaprina em pacientes com dor miofascial orofacial cronica. O
delineamento do estudo seguiu as diretrizes do CONSORT para ensaios clinicos randomizados
(SHAPIRO, 2001), garantindo rigor metodologico e transparéncia na conducao e analise dos

dados.

3.2 Aspectos Eticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (COEP) da UFMG (CAAE
59077822.4.0000.5149) (ANEXO 1) e registrado no ReBEC (protocolo RBR-9yy8w2k)
(ANEXO 2). Todos os participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE) (APENDICE 1) antes do inicio da pesquisa.

3.3 Amostra e Recrutamento

A amostra foi composta por 70 mulheres adultas, recrutadas na comunidade em geral
por meio de divulgagdo ampla, incluindo redes sociais (APENDICE 2). A amostra do estudo
foi de conveniéncia e o calculo amostral exigiu 35 pacientes em cada um dos dois grupos, com
nivel de significancia de 5% e poder de teste de 80%. Foram utilizados como referéncia estudo
de Pascoal e colaboradores e o Initiative on Methods, Measurement, and Pain Assessment in
Clinical Trials (IMMPACT), que indicam melhora clinica importante com redu¢do minima
entre grupos de 20% no desfecho dor e de 30% no desfecho fun¢do (DE BARROS PASCOAL
et al., 2020; TURK et al., 2003). A intensidade da dor foi mensurada por meio da Escala Visual
Numérica (EVN), e a fung@o mandibular, por meio do Questionario de Limitagdo Funcional do
DC/TMD. O célculo amostral considerou, ainda, perda de cerca de 20% dos pacientes. O

software utilizado foi o Gpower versao 3.1.
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3.3.1 Selecao das Participantes

ApOs recrutamento, 230 voluntarias responderam um formulario eletronico de triagem
inicial via Google Forms e, a partir dessas respostas, foram selecionadas as 70 participantes
finais. O formuldrio utilizado para a triagem pode ser acessado no seguinte link:
https://docs.google.com/forms/d/e/1 FAIpQLSfKwb68PMO5CJOw3sXSx6R6EaS8ZON09A4
Rf3hevOx7j zd w/viewform (APENDICE 3). A participagio do individuo na pesquisa
dependeu da assinatura do TCLE (APENDICE 1), que contém informacdes referentes &

responsabilidade, metodologia e desenvolvimento do estudo.

3.3.2 Critérios de Inclusao

Foram incluidos no estudo participantes com as seguintes caracteristicas: mulheres entre
18 e 60 anos; diagnostico de dor miofascial orofacial cronica, segundo os critérios do DC/TMD;
intensidade da dor moderada a severa ha pelo menos trés meses, com escala visual numérica
(EVN)> 4; capacidade de comparecer semanalmente por 6 semanas ao consultorio para

acompanhamento.

3.3.3 Critérios de Exclusao

Foram considerados como critérios de exclusdo: historico de trauma facial recente
(altimos 2 anos); gestacao; uso continuo de AINES, analgésicos, antidepressivos ou relaxantes
musculares; diagnéstico de doengas neurologicas, intracranianas, fibromialgia ou causas
maiores de cefaleia; uso de ortodontia ou outro tratamento para DTM em andamento;

hipersensibilidade a ciclobenzaprina ou outra contraindicagdo ao farmaco.

3.4 Randomizac¢ido e Cegamento

A alocagdo dos participantes foi realizada por meio de randomizacdo simples, utilizando
numeros gerados aleatoriamente no Microsoft Excel. Para garantir o sigilo da alocagdo, foram
utilizados envelopes opacos, selados e numerados sequencialmente. A alocacao foi conduzida

por um pesquisador independente, sem envolvimento na avaliagdo clinica.
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Os participantes foram distribuidos em dois grupos:

e Grupo Experimental (n=35): Educagdo em Neurociéncia da Dor (END) associada a

ciclobenzaprina (5 mg/dia, a noite, por cinco semanas);

e Grupo Controle (n=35): Educacao sobre o farmaco ciclobenzaprina (5 mg/dia, a noite,

por cinco semanas).

Tanto os participantes quanto o avaliador clinico permaneceram cegos a alocacao dos
grupos. Além disso, o terapeuta responsavel pelas intervengdes educativas também estava cego
a alocagdo, garantindo que a abordagem pedagdgica fosse padronizada e sem influéncia do

conhecimento prévio sobre a distribuicao dos participantes.

3.5 Intervengodes

3.5.1 Farmacoterapia

Neste estudo, ambos os grupos foram submetidos ao uso do cloridrato de
ciclobenzaprina, sendo que apenas o grupo tratamento recebeu a END. O grupo controle
participou de sessdes educativas sobre o farmaco. Para a intervengao farmacologica, optou-se
pela utilizacdo de relaxantes musculares de agdo central, que sdo frequentemente empregados
no tratamento da DTM. Esses fAirmacos atuam na redugdo do tonus muscular esquelético e sdo
utilizados para prevenir ou aliviar a atividade muscular exacerbada associada a algumas formas
de DTM. A ciclobenzaprina foi selecionada como a opg¢ado terapéutica para o estudo, pois ¢
amplamente indicada para dor muscular cronica generalizada, proporcionando alivio da dor e
melhora da qualidade do sono (OUANOUNOU; GOLDBERG; HAAS, 2017). A administracao
do farmaco foi realizada por meio de comprimidos de 5 mg, dose escolhida para minimizar
possiveis efeitos colaterais e garantir segurancga na avaliagdo da associagdo entre a END e a
ciclobenzaprina. Os pacientes de ambos os grupos ingeriram o medicamento diariamente, ao

deitar-se, durante o periodo em que foi realizado o processo educacional.

3.5.2 Grupo tratamento (administracdo da END associada a ciclobenzaprina)

O grupo tratamento participou de sessdes educativas sobre neuroeducacdo da dor

(END), uma abordagem baseada na explicacdo da neurobiologia/neurofisiologia da dor e seu
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processamento pelo sistema nervoso. A intervencdo foi fundamentada na psicologia
educacional, estratégias de mudanca conceitual e neurociéncias aplicadas a dor (LOUW et al.,
2016; WATSON et al., 2021; WOOD; HENDRICK, 2019). O objetivo foi modificar a
percepgao da dor, substituindo a ideia de um marcador de dano tecidual por um modelo de
protecdo do organismo (MOSELEY; BUTLER, 2015). As sessdes ocorreram semanalmente,
com durag@o de 15 minutos, ao longo de cinco semanas consecutivas. As participantes foram
atendidas individualmente, e as aulas foram conduzidas por um pesquisador previamente
treinado, que nao esteve envolvido na alocagdo dos grupos. O conteudo foi apresentado por
meio de materiais audiovisuais e cartilhas, estimulando a interacdo e compartilhamento de
experiéncias entre os participantes (APENDICE 4). A sequéncia de apresentacio do contetido
seguiu um protocolo estabelecido com base em materiais cientificos disponiveis gratuitamente

no site www.pesquisaemdor.com.br.

3.5.3 Grupo controle (administracao da educagao sobre o farmaco associada a ciclobenzaprina)

O grupo controle recebeu educagdo sobre o farmaco ciclobenzaprina, através de sessoes
de 15 minutos, durante cinco semanas consecutivas, seguindo o mesmo formato do grupo
tratamento. As aulas foram ministradas pelo mesmo pesquisador (APENDICE 5) e visaram
garantir a equivaléncia na duracdo e no contato dos participantes com o pesquisador,
diferenciando-se apenas pelo contetido abordado. A estrutura do contetido educativo para este
grupo seguiu um roteiro previamente elaborado, embasado na literatura cientifica
(OUANOUNOU; GOLDBERG; HAAS, 2017), abordando conceitos sobre relaxantes
musculares, mecanismo de a¢do da ciclobenzaprina e seus efeitos colaterais, bem como outras

opgoes farmacoldgicas para o manejo da dor cronica.

3.6 Procedimentos do Estudo

Os participantes foram avaliados em quatro momentos: T0O: Antes do tratamento; T1:
Uma semana apos o término do tratamento; T2: Um més apos o tratamento; T3: Trés meses

apo6s o tratamento (Figura 1).
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Figura 1 - Sequéncia de procedimentos realizados semanalmente durante o ensaio clinico

randomizado
~N
* Assinatura do TCLE, exame clinico, aplicagdo dos instrumentos de
medida
J
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* Sessoes semanais de END e educagdo do fArmaco por 15
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Fonte: Elaborado pelo autor (2025)

3.7 Instrumentos de Medida

Os instrumentos de medida foram selecionados com base nas recomendacdes do
DC/TMD (SCHIFFMAN et al., 2014) e do Initiative on Methods, Measurement, and Pain
Assessment in Clinical Trials IMMPACT) (Figura 2) que estabelece os principais desfechos a
serem avaliados em estudos clinicos de tratamento para dor cronica (DWORKIN et al., 2005;
DWORKIN et al., 2012; TURK et al., 2003). Todos os instrumentos foram aplicados por um
unico profissional, previamente capacitado e treinado, em sala previamente reservada para essa
finalidade, no mesmo local onde aconteceram as demais etapas do projeto, garantindo os

preceitos €ticos e a confiabilidade do cegamento na coleta de dados.

3.7.1 Critérios diagnosticos para DTMs

O instrumento “Critérios Diagnosticos em Disfungdes Temporomandibulares
(Diagnostic Criteria for Temporomandibular Disorders" - DC/TMD) (ANEXO 3) ¢ uma
ferramenta que oferece diagnodstico/classificagdo para os mais frequentes subgrupos de DTMs
(OHRBACH, 2016; SCHIFFMAN et al., 2014). O DC/TMD ¢ reprodutivel, aplicavel e
validado para o portugués. Foi desenvolvido com o objetivo de fornecer critérios especificos e

padronizados para fins de pesquisa clinica e epidemioldgica, aumentando a confiabilidade e
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minimizando a variabilidade nos métodos (OHRBACH, 2016). Caracteriza-se por um sistema
duplo de eixos diagnosticos que inclui métodos para classificagdo fisica dos diagnodsticos de
DTM (Eixo I) e métodos para avaliar a intensidade e a gravidade da dor cronica, assim como
os niveis de sintomas depressivos e fisicos nao especificos (Eixo II). O DC/TMD contém um
formulario de exame fisico (formulario de exame), constituido de 10 itens, que deve ser
realizado e documentado pelo avaliador. Este formulario permite classificar a DTM do paciente
seguindo os critérios das “arvores de decisao clinica” (Figura 2) (SCHIFFMAN et al., 2014).
Os dados demograficos dos participantes também foram coletados através de questionario

especifico do proprio DC/TMD (ANEXO 4) (SCHIFFMAN et al., 2014).

3.7.2 Escala Visual numérica (EVN)

A intensidade da dor foi avaliada através da Escala Visual numérica (EVN) (ANEXO
5), sendo 0 = "auséncia de dor" e 10 = "pior dor imaginavel" (HAWKER et al, 2011),

considerando a dor média percebida pelo paciente nos ultimos 30 dias, conforme preconizado

pelo DC/TMD (SCHIFFMAN et al., 2014).

3.7.3 Questionario de qualidade de vida: Short Form 36 Health Survey (SF-36)

O "Medical Outcomes Study 36-Item Short-Form Health Survey" (SF-36; Versao curta
do Questionario de Satde 36), desenvolvido por Ware e Sherbourne (1992) (ANEXO 6), trata-
se de um questionario genérico para avaliacao da qualidade de vida, traduzido e validado para
o portugués do Brasil por Campolina et al. (2011).

Esta dividido em grupo fisico e mental, com 36 questdes para avaliagdo de 8 dominios:
capacidade funcional (10 questdes), aspectos fisicos (4 questdes), dor (2 questdes), estado geral
de saude (5 questdes), vitalidade (4 questdes), aspectos sociais (2 questdes), aspectos
emocionais (3 questdes), saude mental (5 questdes) e uma questdo de avaliacdo comparativa
entre as condigdes de saude atuais e as de um ano atrds. A avaliagdo do SF-36 (ANEXO 7)
segue uma primeira fase, que ¢ a ponderagdo, em que cada resposta levara a uma pontuagao
dependendo da resposta do paciente e de cada pergunta especifica. A seguir, na fase 2,
transforma-se as pontuagdes anteriores em 8 dominios e a pontuagao final varia de 0 a 100, em
que zero significa pior qualidade de vida e 100 significa melhor qualidade de vida para cada
dominio. Cada dominio deve ser analisado individualmente, ou seja, ndo existe uma nota para

qualidade de vida total (WARE; SHERBOURNE, 1992).
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3.7.4 Escala de limitacdo mandibular e hébitos orais (JFLS) - DC/TMD

A Escala de Limitagdo Mandibular e Héabitos Orais (JFLS) (ANEXO 8) (OHRBACH,
2016; SCHIFFMAN et al., 2014) trata-se de um questionario que faz parte do DC/TMD e ¢
constituido por 20 itens para avaliagdo de limitagdo funcional do sistema mastigatério. Uma
unica pontuacdo global de "limitagdo funcional da mandibula" pode ser calculada como a média
dos itens disponiveis. As pontuagdes da subescala para cada tipo de limitagdo funcional sao
calculadas da seguinte forma: mastigacdo: média dos itens 1-6; mobilidade: média dos itens 7

a 10; comunicagao verbal ¢ ndo verbal: média dos itens 13-20.

3.7.5 Escala de dor cronica (GCPS) - DC/TMD

A versdo 2 da Escala de Dor Cronica (Graded Chronic Pain Scale — GCPS) (ANEXO
9) faz parte do DC/TMD e inclui, além dos 3 itens para intensidade de dor e 4 itens para fungao,
um item para o niumero de dias de dor. O autor do GCPS recomenda que o nimero de dias de
dor use uma base de 6 meses para avaliar melhor os padrdes de longo prazo na persisténcia da
dor; a resposta a este item nao ¢ pontuada, mas sim interpretada com base na dor e na historia
psicossocial. O restante do instrumento publicado foi validado com base em um prazo de 6

meses e tem sido amplamente utilizado em multiplos distirbios, idiomas e configuragdes

(OHRBACH, 2016; SCHIFFMAN et al., 2014).

3.7.6 Escala de ansiedade generalizada (GAD-7) - DC/TMD

A Escala de Ansiedade Generalizada (GAD-7) (ANEXO 10) ¢ um questionario que faz
parte do DC/TMD e é composto por 7 itens que avaliam o humor e o comportamento ansiosos.
O escore ¢ obtido pela soma dos itens. As pontuagdes de 5, 10 e 15 representam pontos de corte
para ansiedade leve, moderada e grave, respectivamente (OHRBACH, 2016; SCHIFFMAN et
al.,2014).

3.7.7 Questionario de saude do paciente-9 (PHQ-9) - DC/TMD

O Questionario de Saude do Paciente-9 (PHQ-9) (ANEXO 11), instrumento constituinte

do DC/TMD, ¢é composto por 9 itens que avaliam o humor deprimido. Além dos 9 itens
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relacionados a depressao, o instrumento inclui um item adicional que avalia a interferéncia de
vida devido a quaisquer respostas positivas aos itens do questiondrio. Os itens de depressdo sao
interpretados quantitativamente, enquanto o item de interferéncia de vida € interpretado
qualitativamente. Para entrevista clinica, o item de interferéncia de vida ¢ particularmente util
como ponto de partida para discussdo sobre o status de humor do individuo. A pontuacao total
¢ calculada e valores 5, 10, 15 e 20 representam pontos de corte para depressdo leves,
moderados, moderadamente graves e severa, respectivamente (OHRBACH, 2016;

SCHIFFMAN et al., 2014).

3.7.8 Indice de Qualidade de Sono de Pittsburgh (PSQI)

O Indice de Qualidade de Sono de Pittsburgh (Pittsburgh Sleep Quality Index - PSQI)
(ANEXO 12) é um questiondrio utilizado mundialmente para avaliar a qualidade do sono ao
longo de 1 més, com capacidade para diferenciar entre a boa e a ma qualidade de sono, tendo
sido traduzido e validado para o portugués (BERTOLAZI et al., 2011; BUYSSE et al., 1989).
As respostas para as questdes estabelecem sete dominios que avaliam a qualidade do sono a
saber: componente 1: qualidade subjetiva do sono; componente 2: laténcia do sono; componente
3: duracdo do sono; componente 4: eficiéncia habitual do sono; componente 5: distarbios do
sono; componente 6: uso de medicagdo para dormir; componente 7: disfungdo durante o dia. A
resposta dada pelo paciente a cada componente leva ao estabelecimento de um escore (ANEXO
13), e os escores dos sete componentes sdo somados para obtencdo de uma pontuacdo global,
que varia de 0 a 21, sendo a qualidade do sono boa (0 a 4 pontos), ruim (5 a 10 pontos) € com

presenca de distarbio do sono (> 10 pontos).

3.7.9 Questionario de saude do paciente-15 (PHQ-15) - DC/TMD

O Questionario ade Saude do Paciente-15 (PHQ-15) - (ANEXO 14) ¢ composto por 15
itens e avalia sintomas fisicos ndo especificos, também chamados de sintomas funcionais ou
sintomas clinicamente inexplicdveis. Os itens sdo pontuados adicionando as respostas
individuais e uma pontuacao total é calculada. Escores de 5, 10 e 15 representam pontos de

corte para sintomas fisicos (somatizagdo) baixos, médios e elevados, respectivamente

(OHRBACH, 2016; SCHIFFMAN et al., 2014).
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3.7.10 Escala Tampa para Cinesiofobia

Um dos instrumentos mais usados para avaliar a cinesiofobia ¢ a Escala Tampa de
Cinesiofobia (ANEXO 15), que consiste em um questionario autoaplicdvel de 17 questdes que
abordam dor e intensidade dos sintomas. Os escores variam de 1 a 4 pontos sendo que a resposta
“discordo totalmente” equivale a 1 ponto; “discordo parcialmente” a 2 pontos; “concordo
parcialmente” a 3 pontos e “concordo totalmente” a 4 pontos. Para a inversao do escore final,
¢ necessaria a inversao dos escores das questdes 4, 8, 12 e 16. O escore final varia de 17 a 68
pontos e quanto maior a pontuac¢ao, maior a cinesiofobia (SIQUEIRA; TEIXEIRA-SALMELA;
MAGALHAES, 2007; VISSCHER et al., 2010).

3.7.11 Escala de Catastrofizagdo de Dor (PCS)

A catastrofizacdo ¢ atualmente definida como "um conjunto mental negativo exagerado
trazido a tona durante a experiéncia real ou esperada dolorosa" (SULLIVAN; BISHOP; PIVIK,
1995, p.524). A escala de Catastrofizacdo de dor (Pain Catastrophizing Scale - PCS) ¢ um
instrumento de 13 itens no qual o participante ¢ solicitado a refletir sobre experiéncias dolorosas
passadas e indicar o grau em que experimentaram cada um dos 13 pensamentos ou sentimento
em relagdo a dor, sendo o (0) “nem um pouco” e o (4) “o tempo todo” (ANEXO 16). O PCS
produz uma pontuagao total e trés escores de subescala que avaliam ruminagdo, ampliagdo e
desamparo. A pontuacgdo total é calculada somando-se as respostas a todos os 13 itens e pode
variar de variam de 0 a 52. As subescalas do PCS sdo calculadas somando-se as respostas aos
seguintes itens: ruminagdo: soma dos itens 8, 9, 10, 11; ampliacdo: soma dos itens 6, 7, 13;
desamparo: soma dos itens 1, 2, 3,4, 5, 12 (SEHN et al., 2012; SULLIVAN; BISHOP; PIVIK,
1995).

3.7.12 Escala de autoeficéacia para Dor Cronica (CPSS)

Autoeficicia ¢ a crenca sobre a habilidade pessoal de desempenhar com sucesso
determinadas tarefas ou comportamentos para produzir um resultado desejavel. A crenca de
autoeficacia tem implicagdes para varias condigdes cronicas de saude, dentre elas a dor cronica,
e pode afetar a resposta do doente a doenga e ao tratamento. E considerada mediadora das

mudangas terapéuticas (SALVETTI; PIMENTA, 2005).
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O instrumento utilizado para avalia¢do da autoeficacia é a Escala de Autoeficicia em
Dor Crénica (Chronic Pain Self-efficacy Scale - CPSS) (ANDERSON et al., 1995) em sua
versao traduzida e validada para o portugués (SALVETTI; PIMENTA, 2005) (ANEXO 17). A
CPSS foi desenvolvida para medir a percepgao de autoeficacia e a capacidade para lidar com
as consequéncias da dor em pacientes com dor cronica. O instrumento ¢ formado por 3 fatores:
autoeficacia para controle da dor (PSE), autoeficicia para lidar com sintomas (CSE) e
autoeficacia para fungdo fisica (FSE). A escala tem 22 itens e o participante deve indicar sua
percepcdo de habilidade para desempenhar atividades especificas ou conseguir resultados
especificos relacionados ao controle da dor, a como lida com a dor e a fungao fisica. A PSE tem
5 itens, a FSE 9 itens e a CSE 8 itens. Cada crenca ¢ avaliada numa escala de Likert que varia
de 10 a 100 e corresponde a certeza que se tem em relagio a cada item. E possivel obter um
escore para cada fator e a soma de todos os fatores fornece o escore total da escala, cujo valor
maximo possivel € 300 (ANDERSON et al., 1995).

A figura 3 representa um resumo de todos os desfechos avaliados no estudo com seus

respectivos instrumentos de medida.

Figura 3 - Desfechos do estudo e respectivos instrumentos de avaliacdo validados

DOR FUNCAO MANDIBULAR
Formulario de exame-DC/TMD e QUALIDADE DE VIDA Escala de Limitagdo Mandibular ANSIEDADE
Escala Visual Numérica (EVN) Questiondrio SF-36 e Habitos Orais (JFLS-DC/TMD) Escala de Ansiedade
estionario SF- -
Escala de Dor Crénica (GCPS)- v Escala de Dor Crénica (GCPS)- Generalizada (GAD-7- DC/TMD)
DC/TMD DC/TMD
DEPRESSAO SONO SOMATIZACAO CINESIOFOBIA
Questionario de Saude do Inventario de Sono de Pittsburg Questionario de saude do Escala Tampa de Cinesiofobi
Paciente-9 (PHQ-9- DC/TMD) (PSQI) paciente-15 (PHQ-15- DC/TMD) scala lampa de Linesiolobia
CATASTROFIZACAO DA .
DOR AUTOEFICACIA
Escala de Catastrofizagdo Escala de Autoeficacia para Dor
Cronica (CPSS)
de Dor (PSC)

Fonte: Elaborado pelo autor (2025)
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3.8 Perdas e Desisténcias

Durante o estudo, houve 15 perdas por diversos motivos, todas ocorridas entre o
primeiro (T1) e o segundo momento de avaliagdo (T2). No grupo intervencdo (END +
ciclobenzaprina), 6 participantes foram excluidas: abandono do estudo (n=3), uso irregular da
medicacdo (n=2) e reagdo adversa (n=1). No grupo controle (ciclobenzaprina isolada), 9
participantes foram excluidas: abandono do estudo (n=5), inicio de tratamento com
antidepressivos (n=2) e reacdes adversas (n=2). Nao houve perdas adicionais apds o segundo
momento (T2). Todas as desisténcias foram documentadas, e andlises estatisticas foram

conduzidas com controle adequado para viés de atrito.

3.9 Analise Estatistica

Os dados foram analisados por um estatistico cego para a alocagdo dos grupos. O teste
de Shapiro Wilk foi aplicado nas varidveis quantitativas e a ndo normalidade foi confirmada.
Dessa forma, os dados sdo apresentados como mediana e quartis. Antes das andlises de
desfechos, foi realizada uma comparacdo das variaveis descritivas para verificar a
homogeneidade dos grupos, utilizando o teste Qui-Quadrado para varidveis categoricas e teste
de Mann-Whitney para variaveis continuas ndo paramétricas.

Para a avaliacdo dos desfechos primario e secundarios, foram realizadas as seguintes
analises: Comparacao intragrupo ao longo do tempo utilizando o teste de Friedman com pos-
teste de Bonferroni para varidveis continuas ndo paramétricas; Comparacao entre os grupos em
cada tempo avaliado: utilizando o teste de Mann-Whitney; Modelagem estatistica por regressao
linear mista, avaliando a relacdo entre as variaveis independentes (funcdo, qualidade de vida,
ansiedade, depressao, qualidade do sono, somatizagdao, cinesiofobia, catastrofizagao,
autoeficacia) e a varidvel resposta (intensidade da dor pela EVN). Variaveis ndo significativas
(p > 0,05) foram removidas do modelo final.

Todas as analises estatisticas foram realizadas no software SPSS versdo 25.0,

considerando um nivel de significancia de 5%.
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4 RESULTADOS

Os resultados deste estudo serdo apresentados na seguinte ordem: caracterizagdo da
amostra e descricdo das analises referentes aos desfechos primario e secundarios, conforme
detalhado a seguir.

Inicialmente, serd apresentado um panorama geral da distribuicdo dos participantes nos
grupos avaliados, destacando suas caracteristicas sociodemograficas e clinicas. Em seguida,
serdo descritos os resultados relacionados ao desfecho primario, a intensidade da dor,
considerando sua evolugdo ao longo do tempo nos diferentes grupos de intervencao e controle.
Para isso, serdo utilizadas andlises intra e intergrupos, empregando testes estatisticos
apropriados para cada tipo de varidvel.

Na sequéncia, serdao abordados os desfechos secundarios, incluindo a fungao
mandibular, qualidade de vida e aspectos psicossociais, como ansiedade, depressdo, estresse
percebido, qualidade do sono, sensibilizacdo central, cinesiofobia e catastrofizagao da dor. Cada
um desses desfechos serd analisado separadamente, considerando a evolugdo temporal dentro
de cada grupo e as comparagdes entre 0s grupos.

Por fim, serd apresentada a andlise de modelagem estatistica, explorando as relagdes
entre as variaveis estudadas e identificando possiveis preditores da intensidade da dor. As
informacodes serdo apresentadas de forma estruturada em tabelas e graficos, acompanhadas de
interpretagdes estatisticas e descrigdes sobre os achados observados.

Dessa forma, a estrutura de apresentagdo dos resultados seguira a organizacao descrita

a seguir:

1. Fluxograma do estudo: Representacao esquematica do fluxo dos participantes, desde
a triagem até a finalizagdo do estudo (Figura 4);

2. Caracterizacdo da amostra: Descricdo das variaveis demograficas e clinicas dos
participantes, assegurando a homogeneidade entre os grupos;

3. Desfecho primario: Analise da intensidade da dor, considerando sua evoluc¢ao ao longo
do tempo e diferencas entre os grupos;

4. Desfechos secundarios: Avaliagdo da fungdo mandibular, qualidade de vida e aspectos

psicossociais.

Modelagem estatistica: Identificacio de varidveis preditoras da dor e andlise de suas

associagdes com os desfechos clinicos.



4.1 Fluxograma do estudo

Figura 4 - Fluxograma do estudo
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4.2 Caracterizacio da amostra

A amostra do estudo foi composta por 70 mulheres adultas, sendo o grupo controle e

tratamento formados inicialmente por 32 e 38 individuos respectivamente.

Com relagdo aos dados sociodemograficos (Tabela 1), a idade média das participantes

foi de 32 anos no grupo controle e 33 anos no grupo tratamento, sem diferenca estatisticamente

significativa entre os grupos (p = 0,693).
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Quanto a distribui¢ao étnica, a maioria das participantes se autodeclarou parda (58,1%
no grupo controle e 57,9% no grupo tratamento), seguida pela categoria branca (41,9% no grupo
controle e 28,9% no grupo tratamento). Apenas o grupo tratamento apresentou participantes
autodeclaradas pretas (13,2%), o que gerou uma diferenga limitrofe entre os grupos (p = 0,086).

A escolaridade das participantes variou entre ensino fundamental, médio, superior e pos-
graduagdo. A maior parte das participantes possuia ensino médio completo (50% no grupo
controle e 52,6% no grupo tratamento), seguido pelo ensino superior e pos-graduagdo (46,6%
no grupo controle e 57,8% no grupo tratamento), sem diferenca estatistica significativa entre os
grupos (p = 0,640).

Quanto ao estado civil, aproximadamente metade das participantes eram solteiras,
enquanto a outra metade era composta por casadas (35,5% no grupo controle € 39,5% no grupo
tratamento), além de pequenas propor¢des de participantes separadas, divorciadas ou que
viviam como casadas. Nao houve diferenca significativa entre os grupos para essa variavel (p

= 0,744).

Tabela 1 - Dados demograficos dos grupos controle e tratamento

Dados Controle (n = 32) Tratamento (n = 38) valor p*
Estado civil

Casado 11 (35,5%) 15 (39,5%)

Separado 0 (0%) 2 (5,3%)

Vive como casado 2 (6,5%) 2 (5,3%) 0,744
Divorciado 1 (3,2%) 1 (2,6%)

Solteiro 17 (54,8%) 18 (47,4%)

Etnia

Branca 13 (41,9%) 11 (28,9%)

Parda 18 (58,1%) 22 (57,9%) 0,086
Preta 0 (0%) 5 (13,2%)

Escolaridade (Ercl)n:trg) é; Tr(arf a:n;eér)lto

Fundamental 1(3,3%) 0 (0%)

Médio 15 (50%) 20 (52,6%) 0.640
Superior 7 (23,3%) 11 (28,9%) ’
Pos-graduacio 7(23,3%) 11 (28,9%)

Idade**

Mediana (Q1 - Q3) 32 (28-41) 33 (29 - 39) 0,693

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Teste Qui Quadrado. **Teste de Mann Whitney.
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4.3 Desfecho primario dor

A evolucao da dor segundo a EVN ao longo do tempo (Tabela 2) apresentou diferencas
significativas. No grupo tratamento, houve uma melhora significativa da dor entre TO (Inicial)
e T1 (1 semana) (p <0,0001), mantendo-se estavel até¢ T3 (3 meses). No grupo controle, a inica
diferenca significativa ocorreu entre TO (Inicial) e T2 (1 més) (p = 0,005), sem variagdes nos
demais tempos. Na comparacdo entre grupos, o grupo controle apresentou maior intensidade de
dor em T1 (1 semana) (p = 0,026) e T3 (3 meses) (p = 0,003) em relagdo ao grupo tratamento,

enquanto nos demais tempos ndo houve diferenca significativa (p > 0,05).

Tabela 2 - Intensidade da dor nos grupos controle e tratamento ao longo do tempo (EVN)

Grupo controle Grupo tratamento

Periodo (n = 23) (n = 32) valor p*
TO (n =70) 6(4-"Ta 5@-"Ta 0,784
T1 (n=63) 5@3-6)ab 3(1-4)0b 0,026
T2 (n=55) 4(1-6)b 3(2-5b 0,276
T3 (n=155) 5(4-6)ab 4(1-4)b 0,003
valor p** 0,005 <0,0001

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparacao entre grupos (Mann Whitney). **Comparagdo intragrupos
(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo

A evolugdo da Escala de Dor Cronica ao longo do tempo segundo a GCPS (Tabela 3)
nao apresentou diferengas estatisticamente significativas em cada grupo nem entre os grupos.
No grupo tratamento, as comparagdes entre os tempos mostraram que nao houve variagao
significativa. No grupo controle, os resultados seguiram a mesma tendéncia, sem alteragdes
significativas entre tempos. Na comparagao entre os grupos, os valores de p em todos os tempos
foram superiores a 0,05, indicando auséncia de diferencas estatisticamente significativas entre

os grupos para cada tempo estudado e ao longo do tempo.



Tabela 3 - Avaliacio da dor cronica nos grupos controle e tratamento ao longo do tempo (GCPS)

Escala/Periodo valor p*
Escala dor crénica TO
Grupo controle Grupo tratamento
(n=32) (n=38)
Grau 1 7 (21,9%) 6 (15,8%)
Grau 2 1 (3,1%) 0 (0%)
0,607
Grau 3 17 (53,1%) 24 (63,2%)
Grau 4 7 (21,9%) 8 (21,1%)
Escala dor crénica Tl
Grupo controle Grupo tratamento
(n=29) (n=34)
Grau 0 1 (3,4%) 0 (0%)
Grau 1 10 (34,5%) 17 (50%)
Grau 2 2 (6,9%) 0 (0%) 0,345
Grau 3 13 (44,8%) 14 (41,2%)
Grau 4 3 (10,3%) 3 (8,8%)
Escala dor cronica T2
Grupo controle Grupo tratamento
(n=23) (n=32)
Grau 0 3 (13%) 1 (3,1%)
Grau 1 11 (47,8%) 16 (50%)
Grau 2 0 (0%) 1 (3,1%) 0,606
Grau 3 8 (34,8%) 13 (40,6%)
Grau 4 1 (4,3%) 1 (3,1%)
Escala dor cronica T3
Grupo controle Grupo tratamento
(n=23) (n=32)
Grau 0 2 (8,7%) 1 (3,1%)
Grau 1 5(21,7%) 16 (50%) 0.188
Grau 3 15 (65,2%) 14 (43,8%) ’
Grau 4 1 (4,3%) 1 (3,1%)
Comparacoes entre tempos** (valor p)
T1-T2 0,052 0,091
T1-T3 0,78 0,59
T1-T4 0,532 0,231
T2-T3 0,334 0,449
T2-T4 0,382 0,296
T3-T4 0,16 0,471

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Teste Qui Quadrado. **Teste McNemar.
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4.4 Desfechos secundarios

4.4.1 Fun¢ao mandibular

A evolucdo da fungdo mandibular avaliada pelo JFLS (Questionario de Funcao
Mandibular) (Tabela 4) apresentou diferencas significativas ao longo do tempo em cada grupo,
mas sem diferencas entre os grupos em nenhum dos tempos analisados (p > 0,05). No grupo
tratamento, houve uma reduc¢ao significativa dos escores entre TO (Inicial) e T1 (1 semana) (p
=0,001), mantendo-se estavel nos tempos subsequentes (T2 — 1 més e T3 — 3 meses). No grupo
controle, também foi observada uma reducao significativa entre TO (Inicial) e T1 (1 semana) (p
=0,001), com os escores permanecendo inalterados nos tempos seguintes. Na comparagao entre
os grupos, os valores de p foram 0,517 (TO0), 0,404 (T1), 0,620 (T2) e 0,347 (T3), indicando

auséncia de diferencas estatisticamente significativas entre os grupos ao longo do tempo.

Tabela 4 - Avaliacdo da fun¢do mandibular nos grupos controle e tratamento ao longo do tempo

. Grupo controle Grupo tratamento %
Periodo (n = 23) (n=32) valor p
TO (n="70) 1,3(0,4-2,7)a 1,6 (0,5-3,2)a 0,517
T1 (n=63) 0,8(0,3-1,5)b 1,1 (0,3-2,6)b 0,404
T2 (n=55) 0,8(0,2-1,5)b 1,3(0,2-2,2)b 0,620
T3 (n=55) 0,8(0,1-1,4)b 1,4(0,3-2,1)b 0,347
valor p** 0,001 0,001

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagédo entre grupos (Mann Whitney). **Comparagdo intragrupos
(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo

4.4.2 Qualidade de vida

Os resultados da qualidade de vida, avaliados pelo SF-36, serdo apresentados da
seguinte forma: inicialmente, serdo descritos os dominios que apresentaram diferengas
estatisticamente significativas, seguidos daqueles que ndo apresentaram variacdes relevantes.
Para cada dominio, foram analisadas as diferencas intragrupo, avaliando a evolugdo ao longo
do tempo em cada grupo, e as diferencas intergrupo, comparando os valores entre os grupos
controle e tratamento em cada tempo.

As informagdes foram organizadas em tabelas, apresentando as medianas e intervalos
interquartis de cada dominio do SF-36 nos tempos TO (Inicial), T1 (1 semana), T2 (1 més) e T3

(3 meses). Os valores de p da comparacao entre grupos (teste de Mann-Whitney) e da evolugao
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em cada grupo (teste de Friedman com pds-teste de Bonferroni) também foram destacados. A

seguir, sdo apresentados os resultados detalhados de cada dominio.

4.4.2.1 Capacidade Funcional

O grupo tratamento apresentou melhor capacidade funcional em TO (Inicial) comparado
ao grupo controle (p = 0,001) (Tabela 5). No entanto, nos demais tempos ndo houve diferenca
significativa entre os grupos (p > 0,05). Na andlise intragrupo, o grupo controle apresentou
melhora entre TO (Inicial) e T1 (1 semana) (p = 0,002), mantendo-se estavel posteriormente,

enquanto o grupo tratamento ndo apresentou mudangas ao longo do tempo (p = 0,408).

Tabela S - Avaliaciao da qualidade de vida - capacidade funcional nos grupos controle e tratamento ao longo
do tempo

Periodo Grupo controle (n =23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n=70) 65 (41 -79)b 85 (70 - 100)a 0,001
T1 (n=63) 85 (50 - 100)a 90 (70 - 100)a 0,162
T2 (n=155) 85 (80 - 100)a 88 (75 - 100)a 0,999
T3 (n=155) 90 (75 - 100)a 90 (76 - 100)a 0,541
valor p** 0,002 0,408

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagao entre grupos (Mann Whitney). **Comparacdo intragrupos

(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo.

4.4.2.2 Dor

No grupo tratamento, ndo foram observadas mudangas significativas quanto a dor ao
longo do tempo (p = 0,093) (Tabela 6). No grupo controle, houve melhora na qualidade de vida
relacionada a dor entre TO (Inicial) ¢ T1 (1 semana), com manuten¢ao do resultado até T2. No
entanto, em T3, os valores ndo diferiram significativamente de TO (p = 0,003). Na comparagao
entre os grupos, nao houve diferencas estatisticamente significativas em nenhum dos tempos

analisados nessa varidvel (p > 0,05).
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Periodo Grupo controle (n =23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n="70) 41 (31-52) 51 (41 - 62)a 0,117
T1 (n=063) 52 (41-177)a 62 (49 - 74)a 0,488
T2 (n=55) 62 (41 - 84)a 61 (41 - 82)a 0,679
T3 (n=55) 51 (34 -74)a,b 62 (41 - 74)a 0,229
valor p** 0,003 0,093

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagdo entre grupos (Mann Whitney). **Comparagdo intragrupos

(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo.

4.4.2.3 Vitalidade

Com relacdo a vitalidade no grupo tratamento, houve melhora entre TO (Inicial) e T1 (1
semana), com estabilidade nos tempos subsequentes (p < 0,0001) (Tabela 7). No grupo controle,
nao houve mudancas ao longo do tempo (p = 0,380). Entre os grupos, ndo foram identificadas

diferencas estatisticamente significativas em nenhum dos tempos analisados (p > 0,05).

Tabela 7 - Avaliacio da qualidade de vida — vitalidade nos grupos controle e tratamento ao longo do tempo

Periodo Grupo controle (n = 23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n="70) 35(20-50)a 40 (25 - 55)b 0,478
T1 (n=63) 50 (30 - 68)a 45 (30 - 70)a 0,999
T2 (n=155) 55 (35-65)a 50 (31-74)a 0,830
T3 (n=155) 50 (35-65)a 50 (31-75)a 0,669
valor p** 0,380 <0,0001

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparacdo entre grupos (Mann Whitney). **Comparagdo intragrupos

(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo.

4.4.2.4 Aspectos sociais

O grupo tratamento apresentou melhora nos aspectos sociais entre TO (Inicial) e T1 (1
semana), mantendo-se estavel nos tempos seguintes (p = 0,001), enquanto o grupo controle nao
apresentou mudancas significativas ao longo do tempo (p = 0,061). Na comparagdo entre os
grupos, ndo houve diferencas estatisticamente significativas em nenhum dos tempos (p > 0,05)

(Tabela 8).
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Tabela 8 - Avaliacdo da qualidade de vida - aspectos sociais nos grupos controle e tratamento ao longo do
tempo

Periodo Grupo controle (n =23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n="70) 50 (38 - 75)a 56 (38 -75)b 0,340
T1 (n=163) 63 (38 - 88)a 69 (50 - 88)a 0,738
T2 (n=55) 75 (63 - 100)a 75 (53 - 100)a 0,754
T3 (n=55) 75 (50 - 88)a 69 (50 - 100)a 0,708
valor p** 0,061 0,001

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagdo entre grupos (Mann Whitney). **Comparacdo intragrupos

(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo

4.4.2.5 Aspectos emocionais

O grupo tratamento apresentou melhora nos aspectos emocionais entre TO (Inicial) e T1
(1 semana), com estabilidade nos tempos seguintes (p = 0,001). No grupo controle, ndo houve
mudangas ao longo do tempo (p = 0,124). Entre os grupos, nao foram observadas diferengas

significativas em nenhum dos tempos analisados (p > 0,05) (Tabela 9).

Tabela 9 - Avaliacio da qualidade de vida - aspectos emocionais nos grupos controle e tratamento ao longo
do tempo

Periodo Grupo controle (n =23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
T1 (n="70) 0(0-67)a 33(0-75)b 0,267
T2 (n=63) 33(0-100)a 67 (25 -100)a 0,104
T3 (n=55) 67 (0 - 100)a 100 (33 - 100)a 0,247
T4 (n=55) 67 (0 - 100)a 67 (33 -100)a 0,169
valor p** 0,124 0,001

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagdo entre grupos (Mann Whitney). **Comparagao intragrupos
(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo

4.4.2.6 Limitagdo por aspectos fisicos

Nao houve diferenca entre os grupos em nenhum dos tempos analisados (p > 0,05)
(Tabela 10) e ambos os grupos ndo apresentaram mudangas ao longo do tempo quanto a

limitagdo por aspectos fisicos (p = 0,306 no grupo controle e p = 0,338 no grupo tratamento).
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Tabela 10 - Avaliacido da qualidade de vida - limitacdo por aspectos fisicos nos grupos controle e tratamento

ao longo do tempo

Periodo Grupo controle (n = 23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n="70) 50 (6 - 69)a 63 (25 - 100)a 0,089
T1 (n=63) 50 (50 - 100)a 88 (25 -100)a 0,166
T2 (n=55) 75 (50 - 100)a 100 (50 - 100)a 0,323
T3 (n=155) 75 (50 - 100)a 100 (50 - 100)a 0,356
valor p** 0,306 0,338

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagdo entre grupos (Mann Whitney). **Comparac¢do intragrupos

(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo

4.4.2.7 Estado geral de saude

Nao foram identificadas diferengas significativas entre os grupos (p > 0,05) (Tabela 11)
ou mudangas ao longo do tempo em cada grupo (p = 0,083 no grupo controle e p = 0,082 no

grupo tratamento) no estado geral de saude.

Tabela 11 - Avaliacio da qualidade de vida - estado geral de satide nos grupos controle e tratamento ao longo
do tempo

Periodo Grupo controle (n = 23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n=70) 47 (37-67)a 60 (42 - 67)a 0,644
T1 (n=063) 65 (41 - 70)a 57 (42 -67)a 0,283
T2 (n=55) 65 (52 -77)a 59 (47 - 69)a 0,325
T3 (n=55) 52 (42 -67)a 62 (53 - 69)a 0,350

valor p** 0,083 0,082

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagdo entre grupos (Mann Whitney). **Comparagdo intragrupos

(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo

4.4.2.8 Saude mental

Considerando a satde mental, ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre
os grupos em nenhum dos tempos analisados (p > 0,05) (Tabela 12) e ambos os grupos ndo
apresentaram mudancas ao longo do tempo (p = 0,052 no grupo controle ¢ p = 0,086 no grupo

tratamento).
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Tabela 12 - Avaliacio da qualidade de vida - saide mental nos grupos controle e tratamento ao longo do
tempo

Periodo Grupo controle (n = 23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n="70) 60 (40 - 64)a 52 (39 -76)a 0,967
T1 (n=63) 64 (44 - 84)a 56 (43 - 76)a 0,418
T2 (n=55) 64 (56 - 80)a 64 (45 - 80)a 0,300
T3 (n=55) 60 (48 - 72)a 62 (44 - 80)a 0,871
valor p** 0,052 0,086

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagdo entre grupos (Mann Whitney). **Comparagdo intragrupos

(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo.

4.4.3 Ansiedade

A evolucdo da ansiedade ao longo do tempo apresentou diferengas estatisticamente
significativas dentro do grupo tratamento, mas nao no grupo controle (Tabela 13). No grupo
tratamento, houve uma redugao significativa do escore entre TO (Inicial) e T1 (1 semana) (p <
0,0001), com os valores permanecendo estaveis nos tempos subsequentes (T2 — 1 més e T3 — 3
meses). No grupo controle, ndo foram observadas diferencas estatisticamente significativas ao
longo do tempo (p = 0,11). Na comparagao entre grupos, os valores de p em todos os tempos
analisados foram superiores a 0,05 (T0: p=0,619, T1: p=0,300, T2: p= 0,810, T3: p = 0,296),
indicando auséncia de diferengas estatisticamente significativas entre os grupos em cada

momento avaliado.

Tabela 13 - Avaliacio da ansiedade nos grupos controle e tratamento ao longo do tempo

Periodo Grupo controle (n = 23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n=70) 12 (7 - 16)a 11 (8-17)a 0,619
T1 (n=63) 8(4-16)a 7(4-9b 0,300
T2 (n=55) 6(33-12)a 7(4-11)b 0,810
T3 (n=155) 9(4-15a 73-11)b 0,296
valor p** 0,11 <0,0001

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagdo entre grupos (Mann Whitney). **Comparagdo intragrupos

(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo.

4.4.4 Depressao

A evolucdo da depressdo ao longo do tempo apresentou diferengas estatisticamente
significativas dentro do grupo tratamento, mas nao no grupo controle (Tabela 14). No grupo

tratamento, houve uma redugao significativa do escore entre TO (Inicial) e T1 (1 semana) (p <
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0,0001), mantendo-se estavel nos tempos subsequentes (T2 — 1 més e T3 — 3 meses). No grupo
controle, ndo foram observadas diferengas estatisticamente significativas ao longo do tempo (p
= 0,083). Na comparacdo entre grupos, os valores de p foram superiores a 0,05 em todos os
tempos analisados (TO: p = 0,863, T1: p = 0,846, T2: p = 0,986, T3: p = 0,122), indicando
auséncia de diferencas estatisticamente significativas entre os grupos em cada momento

avaliado.

Tabela 14 - Avaliacdo da depressiao nos grupos controle e tratamento ao longo do tempo

Periodo Grupo controle (n = 23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n = 68) 11 (6-17)a 10 (7 - 18)a 0,863
T1 (n=63) 7(3-16)a 73-12)b 0,846
T2 (n=155) 8(3-11)a 7(3-12)b 0,986
T3 (n=155) 9(6-12)a 73-11)b 0,122
valor p** 0,083 <0,0001

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagdo entre grupos (Mann Whitney). **Comparagdo intragrupos

(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo.

4.4.5 Qualidade do sono

A evolu¢do da qualidade do sono, avaliada pelo PSQI, apresentou diferencas
estatisticamente significativas em ambos os grupos, sendo mais expressivas no grupo
tratamento (Tabela 15). No grupo tratamento, houve uma redugdo significativa do escore entre
TO (Inicial) e T1 (1 semana) (p < 0,0001), com manutencdo da melhora nos tempos
subsequentes (T2 — 1 més e T3 — 3 meses). No grupo controle, a inica diferenca significativa
ocorreu entre TO (Inicial) e T1 (1 semana) (p = 0,001), sem novas varia¢des ao longo do tempo.
Na comparagdo entre grupos, os escores foram semelhantes em TO (p =0,248) e T1 (p = 0,067),
mas o grupo tratamento apresentou melhor qualidade do sono em T2 (p = 0,002) e T3 (p <

0,0001).

Tabela 15 - Avaliacido quantitativa da qualidade do sono nos grupos controle e tratamento ao longo do
tempo

Periodo Grupo controle (n = 23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n="70) 12 (10 - 14)a 13 (10 - 15)a 0,248
T1 (n=63) 9(11-13)b 10 (8-13)b 0,067
T2 (n=155) 12 (10 - 13)a 10(9-11)b 0,002
T3 (n=55) 12 (11 - 14)a 10(9-11b <0,0001
valor p** 0,001 <0,0001

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagdo entre grupos (Mann Whitney). **Comparagéo intragrupos
(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo
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Além da analise quantitativa do escore do PSQI, a qualidade do sono foi classificada em
categorias, diferenciando individuos com sono ruim e disturbios do sono (Tabela 16).

A andlise da qualidade do sono categorizada revelou diferencas estatisticamente
significativas ao longo do tempo, especialmente no grupo tratamento. No grupo tratamento,
houve uma redugao na propor¢ao de individuos com distirbios do sono entre TO (Inicial) e T1
(1 semana) (p = 0,013), com manuten¢dao da melhora nos tempos subsequentes (T2 — 1 més e
T3 — 3 meses). No grupo controle, houve um aumento na propor¢dao de individuos com
disturbios do sono entre T1 ¢ T2 (p = 0,031) e entre T1 ¢ T3 (p = 0,012), sem alteragdes entre
T2 e T3 (p=0,375).

Na comparagao entre grupos, os padroes de sono foram semelhantes em TO (p = 0,626)
e T1 (p = 0,283), mas diferencas estatisticamente significativas foram observadas em T2 (p =
0,026) e T3 (p < 0,0001), com o grupo tratamento apresentando uma menor proporcao de

individuos com distarbios do sono nesses momentos.

Tabela 16 - Avaliacdo qualitativa da qualidade do sono nos grupos controle e tratamento ao longo do tempo

Avaliacio Grupos
Qualidade do sono T0

Grupo controle Grupo tratamento (n =

(n=32) 38) valor p*
Sono ruim 11 (34,4%) 11 (28,9%) 0.626
Distarbio de sono 21 (65,6%) 27 (71,1%) ’
Qualidade do sono T1
Gruz(l) =002n9t)role Grupo tra;alglento (n valor p*
Sono ruim 14 (48,3%) 21 (61,8%) 0.283
Disturbio de sono 15 (51,7%) 13 (38,2%) ’
Qualidade do sono T2
Gm([;lo :cczngt)role Grupo tra’gazr;lento (n valor p*
Sono ruim 6 (26,1%) 18 (56,3%) 0,026
Disturbio de sono 17 (73,9%) 14 (43,8%)
Qualidade do sono T3
Gruz(l) :cozr;t)role Grupo tra‘;azr;lento (n valor p*
Sono ruim 3 (13%) 21 (65,6%) <0,0001
Disturbio de sono 20 (87%) 11 (34,4%)
Comparacoes entre tempos** (valor p)
TO-TI 0,388 0,013
TO -T2 0,508 0,049
TO-T3 0,109 0,008
T1-T2 0,031 0,581
T1-T3 0,012 0,999
T2-T3 0,375 0,581

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Teste Qui Quadrado. **Teste McNemar
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4.4.6 Somatizagao

A evolugdo da somatizagdo, avaliada pelo PHQ-15, apresentou diferengas
estatisticamente significativas em ambos os grupos (Tabela 17). No grupo tratamento, houve
uma reducao significativa do escore entre TO (Inicial) e T1 (1 semana) (p = 0,002), mantendo-
se estavel nos tempos subsequentes (T2 — 1 més e T3 — 3 meses). No grupo controle, a
pontuagdo diminuiu entre TO e T1, mas retornou a niveis semelhantes ao inicial em T3,

resultando em uma diferenca significativa ao longo do tempo (p = 0,001).

Na comparagdo entre grupos, os escores foram semelhantes em TO (p = 0,726), T1 (p =
0,983) e T2 (p = 0,993), mas em T3 o grupo controle apresentou maior escore de somatizagdo

do que o grupo tratamento (p = 0,036).

Tabela 17 - Avaliacio da somatizacfio nos grupos controle e tratamento ao longo do tempo

Periodo Grupo controle (n = 23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n = 69) 12 (10 - 14)a 12(9-18)a 0,726
T1 (n=63) 9(7-12)b 9(6-13)b 0,983
T2 (n=55) 11 (6-12)ab 9(6-14)b 0,993
T3 (n=155) 12(8-17)a 9(7-12)b 0,036
valor p** 0,001 0,002

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagdo entre grupos (Mann Whitney). **Comparagdo intragrupos

(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo.

4.4.7 Cinesiofobia

A evolucdo da cinesiofobia, avaliada pela escala tampa de cinesiofobia, apresentou
diferencas estatisticamente significativas apenas no grupo tratamento (Tabela 18). No grupo
tratamento, ndo houve alteracao entre TO (Inicial) e T1 (1 semana), mas foi observada uma
reducdo significativa dos escores a partir de T2 (1 més), com manutencdo do resultado em T3
(3 meses) (p < 0,0001). No grupo controle, ndo foram observadas diferengas estatisticamente
significativas ao longo do tempo (p = 0,051).

Na comparagdo entre grupos, os escores foram semelhantes em todos os tempos
analisados (TO: p= 0,176, T1: p = 0,562, T2: p = 0,305, T3: p = 0,573), indicando auséncia de

diferenca estatisticamente significativa entre os grupos em cada momento avaliado.
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Tabela 18 - Avaliacio da cinesiofobia nos grupos controle e tratamento ao longo do tempo

Periodo Grupo controle (n =23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n=69) 34 (28 -42)a 38 (34-42)a 0,176
T1 (n=63) 36 (29 -43)a 38 (33-42)a 0,562
T2 (n=155) 36 (30 -43)a 34 (30 - 40)b 0,305
T3 (n=55) 34 (31-41)a 34 (30 - 38)b 0,573
valor p** 0,051 <0,0001

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagdo entre grupos (Mann Whitney). **Comparagdo intragrupos

(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo.

4.4.8 Catastrofizagao

A evolugdo da catastrofizagdo da dor, avaliada pelo PCS, apresentou diferencas
estatisticamente significativas em ambos os grupos (Tabela 19). No grupo tratamento, houve
uma reducdo significativa dos escores entre TO (Inicial) e T1 (1 semana) (p < 0,0001),
mantendo-se estavel nos tempos subsequentes (T2 — 1 més e T3 — 3 meses). No grupo controle,
a pontuacao também reduziu significativamente entre TO e T1, com estabilidade nos tempos
seguintes (p = 0,006).

Na comparagdo entre grupos, os escores foram semelhantes em todos os tempos
analisados (TO: p = 0,923, T1: p = 0,499, T2: p = 0,356, T3: p = 0,489), indicando auséncia de

diferengas estatisticamente significativas entre os grupos em cada momento avaliado.

Tabela 19 - Avaliacio da catastrofizacio nos grupos controle e tratamento ao longo do tempo

Periodo Grupo controle (n =23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n=69) 25(13-35)a 25(17-33)a 0,923
T1 (n=63) 19 (9-26)b 17(9-23)b 0,499
T2 (n=55) 13 (10 - 20)b 18 (9 -25)b 0,356
T3 (n=55) 13 (8-22)b 18 (9-26)b 0,489
valor p** 0,006 <0,0001

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagdo entre grupos (Mann Whitney). **Comparagdo intragrupos

(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo.

4.4.9 Autoeficacia

A evolucdo da autoeficdcia, avaliada pelo CPSS, nao apresentou diferengas
estatisticamente significativas ao longo do tempo em nenhum dos grupos (Tabela 20). No grupo
tratamento, os escores permaneceram estaveis durante todo o periodo de acompanhamento (p

=0,305). No grupo controle, nao houve significancia estatistica (p = 0,072).
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Na comparagdo entre grupos, os escores foram semelhantes em TO (p = 0,423), T1 (p =
0,396) e T2 (p = 0,072). Em T3 (3 meses), o grupo controle apresentou maior pontuagdo de
autoeficacia em relagdo ao grupo tratamento (p = 0,017), sendo essa a Unica diferenca

estatisticamente significativa observada.

Tabela 20 - Avaliacio da autoeficacia nos grupos controle e tratamento ao longo do tempo

Periodo Grupo controle (n = 23) Grupo tratamento (n = 32) valor p*
TO (n = 69) 217 (153 - 236)a 198 (162 - 229)a 0,423
T1 (n=63) 227 (215 - 261)a 221 (162 - 261)a 0,396
T2 (n=155) 235 (213 - 260)a 203 (168 - 251)a 0,072
T3 (n=155) 245 (213 -273)a 203 (166 - 248)a 0,017
valor p** 0,072 0,305

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Comparagéo entre grupos (Mann Whitney). **Comparagéo intragrupos
(Friedman com pos teste de Bonferroni). Letras diferentes indicam diferengas ao longo do tempo.

4.5 Modelagem estatistica

A modelagem estatistica foi realizada utilizando um modelo linear misto para dados
longitudinais, considerando a intensidade da dor (EVN) como variavel resposta (Tabela 20).
Foram incluidas como varidveis independentes a fungao (JFLS), a qualidade de vida (SF-36), a
ansiedade (GAD-7), a depressao (PHQ-9), a qualidade do sono (PSQI), a somatiza¢ao (PHQ-
15), a cinesiofobia (TSK), a catastrofizacio (PCS) e a autoeficacia (AED). Devido a
colinearidade, varidveis qualitativas que possuiam equivalentes quantitativos ndo foram
inseridas simultaneamente no modelo.

Apos a inclusdo inicial de todas as variaveis, aquelas com p > 0,05 foram removidas
uma a uma, resultando no modelo final com trés varidveis preditoras significativas para a dor
(fung@o mandibular — JFLS, somatizagao — PHQ15 e qualidade de vida — dominio dor - SF-36)
(Tabela 21). A relacao entre essas variaveis ¢ a intensidade da dor esta descrita a seguir:

¢ (Qualidade de vida — Dor (SF-36): Apresentou uma relagdo negativa com a dor (EVN)

(p <0,0001), indicando que maiores escores na escala SF-36, que representam melhor

qualidade de vida, estdo associados a menores escores na EVN, refletindo menor

intensidade da dor.
e Funcdo mandibular (JFLS): Apresentou uma relagdo negativa com a dor (EVN) (p =

0,013), sugerindo que, paradoxalmente, maior limitagdo funcional esteve associada a

menor dor percebida.
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e Somatizacdo (PHQ-15): Apresentou uma relacdo positiva com a dor (EVN) (p <
0,0001), indicando que individuos com maior somatizagao relataram maior intensidade

de dor.

As demais varidveis incluidas inicialmente no modelo ndo apresentaram associacao
estatisticamente significativa com a intensidade da dor e, portanto, foram removidas do modelo

final.

Tabela 21 - Modelagem estatistica (intensidade da dor, funcdo mandibular, somatizacio e qualidade de vida
— dominio dor)

Intervalo de Confianca 95%

Parametro Estimativa Erro gl t valor p

Limite inferior Limite superior
Intercepto 6,43 0,61 175,48 10,55 0,000 5,23 7,64
Qualidade de Vida — -0,06 0,01 205,14 -7,93 0,000 -0,07 -0,04
Dominio Dor (SF-
36)
Fungdo Mastigatoria -0,07 0,03 64,65 -2,54 0,013 -0,12 -0,01
(JFLS-20)
Sintomas Somaticos 0,11 0,03 170,82 4,42 0,000 0,06 0,16
(PHQ-15)

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). Variavel Dependente: Intensidade da dor - EVN.

4.6 Resumo dos desfechos

O Quadro 1 apresenta um resumo dos resultados das andlises estatisticas para cada
variavel avaliada ao longo do estudo, destacando os desfechos que apresentaram diferengas
estatisticamente significativas. Os desfechos foram organizados de acordo com sua evolugdo
em cada grupo (tratamento e controle) € na comparagao entre grupos.

Os valores foram obtidos a partir das analises intragrupo, que verificaram mudangas ao
longo do tempo em cada grupo, e intergrupo, que avaliaram diferencas entre os grupos controle
e tratamento em cada tempo analisado.

Desfechos que apresentaram diferenga estatisticamente significativa (p < 0,05) foram
destacados em negrito no quadro.

No grupo tratamento, foram observadas melhorias significativas em variaveis
relacionadas a dor, fungdo mandibular, vitalidade, aspectos sociais € emocionais, além de
ansiedade, depressado, qualidade do sono, somatizacao, cinesiofobia e catastrofizagao.

No grupo controle, diferencas foram encontradas para dor, fun¢do mandibular,

capacidade funcional, qualidade do sono, somatizagao e catastrofizacao.



57

Na comparagdo entre grupos, as diferencas mais relevantes foram observadas para

intensidade da dor, capacidade funcional, qualidade do sono, somatizagdo e autoeficacia (T3).

Quadro 1 - Resumo dos resultados para os diversos desfechos analisados intragrupo e intergrupo nos grupos
controle e tratamento ao longo do tempo

Desfecho Grupo Tratamento Grupo Controle Entre Grupos
(Diferenca Estatistica) (Diferenca (Diferenca
Estatistica) Estatistica)

Intensidade da dor Sim Sim Sim
(EVN)

Escala de Dor Cronica Nao Nao Nao
(GCPS)

Func¢ao Mandibular Sim Sim Nao
(JFLS)

Capacidade Funcional Nao Sim Sim
(SF-36)

Dor (SF-36) Nao Sim Nao

Vitalidade (SF-36) Sim Nao Nao

Aspectos Sociais (SF- Sim Nao Nao

36)

Aspectos Emocionais Sim Nao Nao
(SF-36)

Limitagdo por Aspectos Nao Nao Nao

Fisicos (SF-36)

Estado Geral de Saude Nao Nao Nao
(SF-36)

Satde Mental (SF-36) Nao Nao Nao
Ansiedade (GAD-7) Sim Nao Nao
Depressao (PHQ-9) Sim Nao Nao
Qualidade do Sono Sim Sim Sim

(PSQI)
Somatizacio (PHQ-15) Sim Sim Sim
Cinesiofobia (TSK) Sim Nao Nao
Catastrofizacao (PCS) Sim Sim Nao
Autoeficacia (CPSS) Nao Sim Nao

Fonte: Elaborado pelo autor (2025).
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4.7 Evolucao diagndstica e melhora clinica dos grupos ao longo do tempo

A evolugdo dos diagnodsticos e da resposta clinica foi analisada para os grupos
tratamento e controle nos periodos TO (Inicial), T1 (1 semana), T2 (1 més) e T3 (3 meses),

conforme os critérios diagnosticos do DC/TMD.

4.7.1 Evolucao Diagnostica

No grupo tratamento, todos os participantes iniciaram com diagndstico de dor
miofascial referida (100% em TO0). Na primeira semana (T1), 37,5% dos individuos evoluiram
para mialgia, enquanto 62,5% permaneceram com dor miofascial referida. No primeiro més
(T2), houve uma leve regressdo, com um aumento na propor¢do de individuos com dor
miofascial referida (75%), enquanto 12,5% permaneceram com mialgia e 12,5% evoluiram para
auséncia de mialgia. No final do acompanhamento (T3), a maioria permaneceu com dor
miofascial referida (75%), com 18,7% sem diagnostico de dor muscular (auséncia de mialgia)
e 6,3% com mialgia. Estas variacdes, embora clinicamente relevantes, ndo foram
estatisticamente significativas (Tabela 22).

No grupo controle, observou-se maior estabilidade diagnostica. A maioria permaneceu
com diagndstico inicial de dor miofascial referida ao longo de todo o periodo. Mudancas
observadas para mialgia ou auséncia de mialgia foram discretas e também ndo alcangaram
significancia estatistica (Tabela 22).

A andlise estatistica ndo evidenciou diferengas significativas entre os grupos quanto a

distribuicao diagnostica e evolucao clinica em nenhum dos periodos analisados (p>0,05).
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Tabela 22 — Evolucio diagndstica nos grupos controle e tratamento ao longo do tempo

Grupos
Inicial TO Controle (n = 23) Tratamento (n = 32) valor p*
Mialgia 4 (17,4%) 5 (15,6%) 0.999
Miofascial referida 19 (82,6%) 27 (84,4%) ’
1 Semana T1
Auséncia de mialgia 1 (4,3%) 1 (3,1%)
Mialgia 5(21,8%) 10 (31,3%) 0,729
Miofascial referida 17 (73,9%) 21 (65,6%)
Evoluciao TO - T1
Manteve 17 (73,9%) 23 (71,9%)
Melhorou 4 (17,4%) 8 (25%) 0,570
Piorou 2 (8,7%) 1 (3,1%)
1Més T2
Auséncia de mialgia 2 (8,7%) 0 (0%)
Mialgia 7 (30,4%) 9 (28,1%) 0,218
Miofascial referida 14 (60,9%) 23 (71,9%)
Evolugio T1 - T2
Manteve 16 (69,6%) 23 (71,9%)
Melhorou 5(21,7%) 3 (9,4%) 0,309
Piorou 2 (8,7%) 6 (18,7%)
3 meses T3
Auséncia de mialgia 1 (4,3%) 1(3,1%)
Mialgia 5(21,7%) 12 (37,5%) 0,458
Miofascial referida 17 (73,9%) 19 (59,4%)
Evolugdo T2 - T3
Manteve 18 (78,3%) 24 (75%)
Melhorou 1 (4,3%) 6 (18,8%) 0,156
Piorou 4 (17,4%) 2 (6,3%)

Fonte: Elaborado pelo autor (2025). *Teste Qui Quadrado.

4.7.2 Analise da melhora clinica

A melhora clinica foi avaliada considerando a redu¢ao na intensidade da dor mensurada
pela EVN. Foi considerado como melhora clinica uma redu¢do de pelo menos 30% na
intensidade da dor, com base nas recomendagdes do IMMPACT, amplamente adotadas em
estudos sobre dor cronica (EDWARDS et al., 2023).

O grupo tratamento apresentou taxas numericamente superiores de melhora clinica na
intensidade da dor tanto no periodo inicial- 1 semana (T0-T1: 25%) quanto no intervalo entre
1 semana - 1 més, T2 e T3 (18,8%). Contudo, essas diferencas ndo atingiram significancia
estatistica quando comparadas ao grupo controle (Tabela 2). No grupo controle, a propor¢ao de

melhora clinica da dor foi mais modesta, com 17,4% entre inicial — 1 semana, TO-T1, e
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diminuiu nas avaliagdes subsequentes. Além disso, a propor¢ao de individuos que apresentaram
piora clinica na intensidade da dor foi baixa em ambos os grupos, sem diferenca
estatisticamente significativa (p > 0,05).

Embora as taxas de melhora clinica nao tenham apresentado diferenca estatistica
significativa, a tendéncia observada sugere um beneficio adicional da interven¢do educativa
(END) associada a farmacoterapia. Esses achados, entretanto, devem ser interpretados com
cautela, dado o carater exploratorio desta andlise € a auséncia de defini¢ao prévia detalhada
desse parametro como desfecho na metodologia inicial do estudo, podendo assim limitar a

interpretag@o dos resultados.
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5 DISCUSSAO

Os resultados deste ensaio clinico indicaram que Educacdo em Neurociéncia da Dor
(END) em associacdo a ciclobenzaprina produziu efeitos benéficos em alguns desfechos
importantes, especialmente em relagao a dor (desfecho primario), qualidade do sono e aspectos
psicossociais (ansiedade, depressdo e somatizacdo — desfechos secundarios). Embora o grupo
controle também tenha apresentado melhora em algumas varidveis ao longo do tempo, as
mudangas observadas no grupo que recebeu END foram mais consistentes e, em alguns casos,
estatisticamente significativas. Nesta se¢do, analisamos em profundidade cada achado,

relacionando-os ao arcabouco tedrico e metodologico e discutindo as possiveis razdes para a

ocorréncia ou nao de significancia estatistica.

5.1 Caracterizacio da amostra e fluxograma

A amostra, composta por mulheres com média de idade em torno de 32 a 33 anos, sem
diferengas estatisticas relevantes entre os grupos quanto aos dados sociodemograficos (idade,
etnia, escolaridade e estado civil) revela homogeneidade da amostra, o que contribui para
minimizar possiveis vieses decorrentes de variaveis de confusdo (MIOLA; ESPOSITO; MIOT,
2025).

O fluxograma retratou o percurso das 70 participantes, desde a triagem e selegdo até a
conclusdo do estudo. As principais razdes para perda de seguimento foram abandono (n=8), uso
irregular do fairmaco (n=2), inicio de antidepressivos (n=2) e reagdes adversas (n=3). Esses
dados evidenciam que, em pesquisas envolvendo dor cronica, ¢ frequente ocorrer evasao ou
mudanga terapéutica, fato que exige estratégias de engajamento e monitoramento continuo para
minimizar viés de atrito e garantir a consisténcia da interven¢do (JORGENSEN et al., 2023).

E importante aprofundar a compreensio sobre o abandono registrado neste estudo,
considerando o cardter educativo e nao invasivo da intervencao principal. Ao contrario de
estudos com procedimentos invasivos ou medicagdes experimentais que podem causar receio
ou efeitos adversos diretos mais significativos, o presente estudo se fundamenta essencialmente
em um processo educativo associado a uma terapia medicamentosa ja conhecida e utilizada
amplamente na pratica clinica (ciclobenzaprina) (BUSSE et al., 2023; OUANOUNOU;
GOLDBERG; HAAS, 2017; GARCiA; NICOLAS; HERNANDEZ, 2016). Apesar disso, o
indice de abandono observado (aproximadamente 21,4%) pode refletir fatores multifatoriais
tipicos de estudos envolvendo dor crdnica. A literatura aponta que o engajamento dos pacientes

nesses estudos pode ser afetado por aspectos psicossociais como expectativas nao atendidas,
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dificuldades de transporte, problemas pessoais ou familiares e até mesmo a falta de percepgao
imediata sobre os beneficios da intervengdo educativa, que tende a ter efeitos mais lentos e
cumulativos comparados a tratamentos invasivos ou farmacologicos imediatos (BULOW et al.,
2021; FERRARO et al., 2023; HAFLIDADOTTIR et al., 2021).

Outro fator relevante que pode explicar parte das perdas de seguimento € o fato de que
todas as participantes tinham pelo menos trés meses de experiéncia prévia com dor cronica por
DTM. Essa vivéncia prévia com tratamentos pode levar a frustragdo ou ceticismo em relagdo a
eficicia de novas abordagens, contribuindo para maior indice de abandono. Experiéncias
anteriores negativas ou expectativas nao atendidas com tratamentos prévios podem levar ao
ceticismo sobre o valor adicional da educagdo em dor e a desmotivacdo no engajamento
continuo (DE SALLES-NETO et al., 2020; O'NEILL et al., 2020).

Esses achados enfatizam a necessidade de estratégias robustas de engajamento inicial e
continuo dos participantes em estudos que tém como base intervengdes educativas e
comportamentais. Estratégias tais como contato frequente entre pesquisadores e participantes,
esclarecimentos constantes sobre os objetivos do estudo, além do reforco sistemdtico da
relevancia do processo educativo para a autogestao da dor, podem ser fundamentais para reduzir
taxas de abandono e aumentar a aderéncia ao protocolo. Além disso, futuras investigagdes
podem explorar intervencdes adaptativas que oferegcam suporte psicossocial adicional aos
participantes identificados como em risco elevado de abandono, promovendo assim maior

retencdo e integridade dos dados coletados.

5.2 Dor

A intensidade da dor, avaliada pela EVN, apresentou evolucdo diferenciada entre os
grupos. O grupo tratamento exibiu reducdo significativa logo apds a intervengdo, com
manuten¢do dos ganhos até trés meses, enquanto o grupo controle apresentou melhora apenas
aos 30 dias, sem sustentagdo nos meses seguintes. A comparacio entre grupos revelou dor
significativamente menor no grupo tratamento com 1 semana e 3 meses, o que reforga a
superioridade da associagdo entre ciclobenzaprina e END na modulagdo da dor cronica.

Esses achados confirmam a eficacia da END em proporcionar mudangas duradouras na
percepcao da dor ao modificar crengas disfuncionais e promover maior senso de controle sobre
o quadro clinico (LEPRI et al, 2023; CUENCA-MARTINEZ et al, 2023; SALAZAR-
MENDEZ et al., 2024). A literatura destaca que a END, ao reconceituar o entendimento da dor,

favorece a diminui¢do da catastrofizacdo e aumenta a autoeficdcia no manejo da dor,
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impactando positivamente a intensidade dolorosa (CUENCA-MARTINEZ et al., 2023;
SALAZAR-MENDEZ et al., 2024). Estudo conduzido por dos Santos Aguiar et al. (2021)
demonstrou que a combinacdo de PNE com terapia manual e exercicios promove maiores
redugdes de dor em DTM. Siddall ez al. (2021) também corroboraram esse efeito em individuos
com dor musculoesquelética cronica.

A robustez dos resultados encontra respaldo em BULOW et al. (2021), que, mesmo
relatando efeitos de pequena a moderada magnitude, destacaram a relevancia clinica da PNE
para reducdo da dor musculoesquelética. VON PIEKARTZ et al. (2022) demonstraram
beneficios similares em dor orofacial ao combinar PNE, terapia manual e treino cerebral,
enquanto Cuenda-Gago e Espejo-Antunez (2017) reforcaram que a educagdo baseada em
neurociéncia € eficaz tanto isoladamente quanto em conjunto com outras modalidades no alivio
da dor cronica.

A revisdo de Sunidhi (2023) destaca que reformular a percep¢ao da dor ¢ crucial para
modular a dor cronica, consolidando a abordagem proposta pela END. Além disso, Lepri et al.
(2023) enfatizaram sua eficacia em individuos com sensibilizacdo central, condicao
frequentemente associada 8 DTM miofascial. No grupo controle, a intervengao farmacologica
isolada, baseada na administrag¢do de ciclobenzaprina e orientagdes gerais, mostrou beneficios
limitados e menos sustentaveis, corroborando Vazquez e Fagiolino (2017) que ressaltam que a
farmacoterapia isolada, sem suporte educacional, tende a apresentar efeito passageiro em dor
cronica.

A auséncia de diferenca significativa entre os grupos com 1 més pode refletir a dinamica
oscilatoria tipica de quadros cronicos e fatores como adesdo ao tratamento, estressores
cotidianos e variabilidade clinica (DWORKIN ef al, 2010; EDWARDS et al, 2023;
FERRARO et al.,, 2023). Ainda, sabe-se que a consolidacao das estratégias cognitivas propostas
pela END demanda tempo e pratica, justificando a recuperacgdo robusta dos beneficios apenas
apos trés meses (BULOW et al., 2021; LIN et al., 2024).

Portanto, os resultados evidenciam que a END, ao ser associada a ciclobenzaprina,
proporciona alivio sintomatico superior ¢ mais duradouro em comparacdo a farmacoterapia
isolada, refor¢ando que o manejo da dor cronica deve integrar estratégias educativas para
otimizar e sustentar os ganhos terapéuticos (CHO et al., 2025; LEPRI et al., 2023; SALAZAR-
MENDEZ et al., 2024; SUNIDHI, 2023).
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5.3 Fun¢ao Mandibular

A fun¢do mandibular ¢ um aspecto crucial na qualidade de vida de pacientes com dor
miofascial mastigatoria, refletindo diretamente na capacidade de executar atividades bésicas
como falar, mastigar e expressar emocgdes faciais. No presente estudo, ambos os grupos
apresentaram melhora significativa na fun¢do mandibular apds a primeira semana de
intervengdo, possivelmente em decorréncia do efeito miorrelaxante da ciclobenzaprina,
conforme relatado em estudos anteriores (FISCHOFF; SPIVAKOVSKY, 2018; LEDERMAN
etal.,2023; OLDFIELD et al., 2024). Contudo, a auséncia de diferencas significativas entre os
grupos ao longo do tempo sugere que o alivio farmacologico isolado, apesar de promover
melhoras iniciais, ndo ¢ suficiente para consolidar ganhos funcionais sustentaveis.

A literatura recente enfatiza que a manutengdo e o aprimoramento da fun¢do mandibular
em longo prazo requerem abordagens complementares que integrem fisioterapia orofacial
especializada, exercicios terapéuticos direcionados e intervengdes educativas (BUSSE et al.,
2023; GIL-MARTINEZ et al., 2018; GONZALEZ-SANCHEZ et al., 2023). Nesse contexto, a
END desempenha papel central ao modificar crengas disfuncionais e reduzir a cinesiofobia,
favorecendo a adesdo a atividades de movimento mandibular que sdo fundamentais para a
reabilitacdo funcional (CUENCA-MARTfNEZ et al., 2023; LEPRI et al., 2023; LIN et al,,
2024).

Estudos controlados, como os de SIDDALL et al. (2021) ¢ VON PIEKARTZ et al.
(2022), demonstraram que a combinacao de END com exercicios e terapia manual potencializa
o alivio da dor e melhora a funcionalidade em distirbios musculoesqueléticos cronicos. De
maneira semelhante, Romeo et al, (2024) observaram que a adicdo da fisioterapia
musculoesquelética a tala oclusal e a educagdo mostrou-se significativamente mais eficaz na
reducdo da dor e na melhoria funcional de pacientes com distirbios temporomandibulares
miogénicos cronicos do que o tratamento convencional sem fisioterapia. A falta de diferenca
significativa entre grupos em nosso estudo, portanto, ¢ coerente com a literatura que aponta que
a farmacoterapia sozinha tende a oferecer beneficios iniciais limitados e que a reabilitacdo
funcional sustentada exige intervengdes multidimensionais (KALLADKA; YOUNG; KHAN,
2021; YAO et al., 2023). A END, ao reestruturar a percepc¢ao da dor e fortalecer a autoeficacia,
pode preparar os pacientes para melhor engajamento em programas de reabilitacdo fisica,
promovendo melhora funcional progressiva e duradoura (SALAZAR-MENDEZ et al., 2024).

Assim, a auséncia de diferencas significativas entre grupos neste desfecho reforca a

necessidade de integrar sistematicamente programas de fisioterapia orofacial, exercicios
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terapéuticos e educacao em neurociéncia da dor para promover ganhos funcionais mais robustos

e sustentaveis em pacientes com DTM musculares.

5.4 Qualidade de vida

A avaliagdo da qualidade de vida por meio do SF-36 permitiu uma analise ampla dos
impactos da dor cronica em diferentes dominios da saude das participantes. Em geral, a melhora
no grupo tratamento foi mais pronunciada em dominios relacionados a energia, aspectos
emocionais e participagdo social, enquanto o grupo controle manteve escores mais estaveis ou
com variagdes discretas. Esses achados refletem o papel fundamental de abordagens
educacionais, como a END, na modulagdo de fatores psicossociais e funcionais relacionados a
dor cronica (CUENCA-MARTINEZ et al., 2023; LEPRI et al., 2023).

No dominio Capacidade Funcional, a auséncia de mudangas expressivas entre 0s grupos
sugere que, apesar da redugdo na dor, a reversao de limitagdes funcionais exige mais do que o
simples alivio sintomatico, sendo necessaria a incorporagdo sistematica de reabilitacdo fisica e
condicionamento muscular (BRIGHENTI ez al.,, 2023; KALLADKA; YOUNG; KHAN, 2021).
Ja no dominio Limitagdo por Aspectos Fisicos, a literatura reforca que a dor, mesmo atenuada,
nao elimina sozinha restricdes funcionais sustentadas por fatores biomecanicos, psicologicos e
habitos disfuncionais (COHEN; VASE; HOOTEN, 2021; DOMMERHOLT et al., 2019).

A evolu¢ao do dominio Dor mostra que a intensidade dolorosa captada pela EVN nao
se traduz automaticamente em menor impacto funcional no dia a dia. Esse distanciamento entre
dor percebida e dor funcionalmente limitante ja foi descrito em outras populagdes com dor
cronica (RAJA et al., 2020; PROENCA et al., 2024), refor¢ando a necessidade de intervengdes
multimodais para promover mudangas mais profundas na vivéncia da dor.

O dominio Estado Geral de Saude manteve-se estdvel, o que € consistente com a
literatura que aponta que mudangas na autoavaliagdo de satide demandam intervengdes
prolongadas e multifatoriais (TREEDE et al., 2019; YAO et al., 2023). Melhorar a percepcao
de saude global envolve, além do manejo da dor, a melhoria de aspectos emocionais, sociais €
de estilo de vida (EDWARDS et al., 2016a; SLADE et al., 2016).

A melhora significativa no dominio Vitalidade no grupo tratamento demonstra o efeito
positivo da END na redugdo da hipervigilancia e no aumento da disposicdo, resultado ja
documentado por Busse et al. (2023) e Runge et al. (2024). A reestruturagdo cognitiva
promovida pela END contribui para romper o ciclo de fadiga e baixa energia associados a dor

persistente.



66

No dominio Aspectos Sociais, os ganhos observados no grupo tratamento corroboram
achados de Lepri et al. (2023) e Salazar-Méndez et al. (2024), que indicam que a redu¢do do
medo e a reinterpretacdo da dor possibilitam a retomada de atividades sociais € melhoria da
qualidade de vida global.

A evolugdo positiva do dominio Aspectos Emocionais apds a interven¢do educativa,
com manuten¢ao ao longo do seguimento, corrobora estudos que associam a END a diminui¢ao
de sintomas ansiosos e depressivos (CUENCA-MARTINEZ et al., 2023; HE; TSE; KWOK,
2024). A END atua ao modificar crengas catastroficas e diminuir o sofrimento emocional
vinculado a dor.

Por fim, a estabilidade no dominio Satide Mental ¢ interpretada como reflexo da
necessidade de abordagens de longo prazo para atingir mudangas mais robustas nesse
componente (FLYNN, 2023; TREEDE et al., 2019). Apesar da melhora em componentes
emocionais especificos, alteragdes no equilibrio psiquico geral tendem a demandar intervengdes
psicossociais prolongadas e mais estruturadas.

De forma geral, os resultados evidenciam que a END, ao ser integrada ao tratamento
farmacologico, pode proporcionar beneficios importantes na qualidade de vida, principalmente

em dominios mais sensiveis a fatores cognitivos € emocionais.

5.5 Ansiedade

A reducao da ansiedade observada exclusivamente no grupo tratamento reforca o papel
central da Educagao em Neurociéncia da Dor (END) como ferramenta de modulagao emocional
em pacientes com dor cronica. A END, ao esclarecer mecanismos neurofisiologicos da dor e
reduzir interpretacdes catastroficas, favorece maior senso de controle e percepcao de seguranga
frente ao quadro doloroso (CUENCA-MARTiNEZ etal., 2023; LIN et al., 2024; SOUSA et al.,
2023). Esse mecanismo ¢ consistente com a proposta tedrica de que a modificagdo da percepgao
de ameaga associada a dor reduz a ativacdo emocional exacerbada, diminuindo sintomas
ansiosos (SALAZAR-MENDEZ et al, 2024; JOHNS et al, 2024). Revisdes recentes
confirmam que intervengdes educativas podem romper o ciclo entre hipervigilancia, medo do
movimento e perpetuacido da ansiedade em pacientes com dor cronica (BULOW et al., 2021;
LEPRI et al., 2023).

A auséncia de diferenca estatisticamente significativa entre os grupos no longo prazo
pode ser atribuida a fatores metodologicos, como o tamanho amostral restrito e o possivel efeito

ansiolitico indireto da ciclobenzaprina (BHIDE; SHAH; ACHARYA, 2018; OLDFIELD et al.,
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2024). Além disso, variabilidade individual quanto a vulnerabilidade emocional prévia e adesao
ao tratamento pode ter influenciado a sensibilidade da avaliagdo da ansiedade (COHEN; VASE;
HOOTEN, 2021; EDWARDS et al., 2016a).

Ainda que a END tenha demonstrado impacto positivo inicial, a literatura reforca que
intervengdes isoladas, mesmo educativas, podem ter eficidcia limitada sem suporte
psicoterapico estruturado (PROENCA et al., 2024; WARZOCHA; GADOMSKA-KRASNY;
MROWIEC, 2024). Estratégias combinadas, integrando educacdo, suporte psicologico e
treinamento comportamental, sdo consideradas mais eficazes para atingir reducdes sustentadas
nos niveis de ansiedade em pacientes com dor cronica (BUSSE et al,, 2023; YAO et al., 2023).
Assim, os resultados do presente estudo corroboram a relevancia da END na redugdo da
ansiedade em curto prazo, mas também indicam a necessidade de abordagens
multidimensionais para manutengao e aprofundamento desses beneficios emocionais ao longo

do tempo.

5.6 Depressao

A redugdo dos niveis de depressao observada apenas no grupo tratamento destaca a
eficacia da END em modificar componentes emocionais associados a dor crdnica. A
compreensdo mais acurada dos mecanismos neurofisiologicos da dor proporcionada pela END
auxilia na diminuicdo de sentimentos de impoténcia e desesperanga, elementos centrais na
génese e perpetuacdo de quadros depressivos em individuos com dor persistente (CUENCA-
MARTINEZ et al., 2023; SALAZAR-MENDEZ et al., 2024). Esse achado ¢ consistente com
a literatura que evidencia o impacto positivo das intervencdes educativas na reestruturacao
cognitiva de pacientes cronicos, promovendo maior autoconfianca e enfrentamento adaptativo
(GOLDSMITH et al., 2023; HE; TSE; KWOK, 2024).

Estudos prévios apontam para a correlagdo bidirecional entre dor cronica e depressao,
onde a persisténcia do sintoma doloroso intensifica sentimentos depressivos, €, reciprocamente,
0 humor deprimido amplifica a percepc¢ao da dor (DE LA TORRE CANALES et al., 2020; DE
LEEUW; KLASSER, 2013). A interven¢ao educativa rompe esse ciclo ao reduzir a
hipervigilancia emocional e alterar as interpretagdes catastréficas sobre a dor (LEPRI ef al,
2023; SALAZAR-MENDEZ et al., 2024).

A auséncia de diferencas significativas entre os grupos pode ser atribuida a acdo
ansiolitica indireta da ciclobenzaprina (LANDSMAN et al., 2018; OLDFIELD et al., 2024) e

as limitacdes de tempo de seguimento. A literatura indica que ganhos emocionais profundos,
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como a estabilizagdo de sintomas depressivos, demandam intervengdes mais prolongadas e
suporte psicossocial estruturado (COHEN; VASE; HOOTEN, 2021; SLADE et al., 2016).
Portanto, embora a END tenha promovido uma melhora inicial significativa, a manutengado e
ampliagdo desses efeitos provavelmente requerem associacdo com terapias cognitivas
comportamentais e acompanhamento psicoldgico continuo (BUSSE et al., 2023; YAO et al.,
2023).

Os resultados encontrados refor¢am a importancia da END como parte de um modelo
de tratamento biopsicossocial da dor crdnica, capaz de atenuar sintomas depressivos e

potencializar a recuperagdo emocional dos pacientes.

5.7 Qualidade do Sono

A avaliacao da qualidade do sono por meio do PSQI revelou inicialmente uma elevada
prevaléncia de disturbios do sono entre as participantes, achado consistente com a literatura que
documenta a associacdo entre dor cronica e perturbagdes do sono (CHANG et al., 2022;
KARIMI et al, 2023; PROENCA et al., 2024). Durante o seguimento, apenas o grupo
tratamento, que recebeu a END associada a ciclobenzaprina, conseguiu sustentar as melhorias
na qualidade do sono em 1 e 3 meses, diferentemente do grupo controle, cujo beneficio inicial
se dissipou.

Esse padrao de resultados é compativel com o que tem sido relatado na literatura recente
sobre intervengdes educacionais em dor cronica e sono. Estudos sugerem que abordagens que
reestruturam a percep¢ao da dor, como a END, reduzem a hipervigilancia noturna ¢ a ansiedade
antecipatoria, facilitando a melhora do sono de forma indireta (LIN et al., 2024; LEPRI et al,,
2023; VON PIEKARTZ et al., 2022). Embora a END nao tenha sido desenhada para agir
diretamente sobre a arquitetura do sono, seu impacto sobre o bem-estar geral e a reducao da
percep¢ao de ameaca associada a dor parecem exercer efeitos positivos sobre a qualidade do
sono, como também descrito por Cuenda-Gago e Espejo-Antunez (2017) e Sunidhi (2023).

De fato, em RCT recentes, como o de Sousa et al. (2023), a adi¢ao da END a terapia
aquatica melhorou a qualidade de vida e a sensibilidade a dor em mulheres com fibromialgia,
embora a melhora direta no sono nao tenha sido tdo pronunciada. Isso reforca a ideia de que a
melhora do sono pode ser um efeito secundario positivo da reeducagdo sobre a dor e do aumento
da capacidade de enfrentamento.

Outras abordagens educacionais, como o método teach-back aplicado ao autocuidado,

também demonstraram eficacia na melhoria simultdnea da dor e da qualidade do sono
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(SHAHANDASHTI et al., 2021). O teach-back consiste em uma técnica de educacdo em satide
na qual o paciente é convidado a reexplicar com suas proprias palavras o que foi ensinado,
permitindo ao profissional avaliar a compreensdo e reforcar pontos criticos conforme
necessario. Essa metodologia promove o aprendizado ativo, aumenta a retencao do
conhecimento e fortalece a autonomia do paciente no manejo da dor. No estudo citado, a
aplicag¢do do teach-back contribuiu para a reducao significativa da intensidade da dor e para a
melhora da qualidade do sono em pacientes com artrite reumatoide, refor¢ando a importancia
de estratégias educacionais centradas no paciente como parte do manejo multidimensional da
dor cronica. Similarmente, intervencdes baseadas em Terapia Cognitivo-Comportamental para
disturbios do sono em dor cronica, ainda que focadas diretamente em sono, apontam que a
educagdo e o recondicionamento cognitivo sdo pilares essenciais para a melhora do sono
(BERRY et al, 2015; ROOIJ, 2024).

No presente estudo, a queda sustentada na propor¢ao de participantes classificadas como
"sono ruim" no grupo tratamento refor¢a que a END promove mudangas cognitivas duradouras,
possibilitando ndo apenas um alivio sintomatico da dor, mas também a quebra do ciclo vicioso
entre dor cronica, hipervigilancia e insonia (NIJS et al., 2014; SALAZAR-MENDEZ et al.,
2024). Ja no grupo controle, a recaida para niveis basais apos 1 e 3 meses ilustra a limitacao do
alivio farmacologico isolado para mudangas profundas na qualidade do sono (AL-JEWAIR;
SHIBEIKA; OHRBACH, 2021).

Por fim, a literatura ressalta que, embora estratégias como a END melhorem
indiretamente o sono ao reduzir a carga dolorosa e emocional, intervengdes especificas focadas
em higiene do sono ou TCC para insOnia poderiam potencializar ainda mais esses efeitos
(ROSEEN et al., 2020; SOUSA et al, 2023). A integracdo de estratégias educativas,
farmacologicas e comportamentais, dentro de um modelo de cuidado multidisciplinar,
representa a abordagem mais promissora para promover ganhos duradouros tanto na dor quanto
na qualidade do sono em pacientes com dor cronica orofacial (YAO et al., 2023; BRANDAO
et al., 2024)

5.8 Somatizacao

A somatizacdo, avaliada pelo PHQ-15, refere-se a tendéncia de interpretar sensagdes
fisicas normais como ameacgadoras, exacerbando a percep¢do de sintomas e, muitas vezes,
amplificando a experiéncia dolorosa (EDWARDS et al., 2016a; SCHIFFMAN et al., 2014;

TURK et al., 2016). Em pacientes com dor crdnica, esse padrdo cognitivo contribui para a
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manutenc¢ao e intensifica¢do da dor, refor¢ando ciclos de hipervigilancia corporal e sofrimento
emocional (COHEN; VASE; HOOTEN, 2021).

Neste estudo, ambos os grupos apresentaram uma melhora inicial nos escores de
somatizagdo ap6Os a primeira semana. No entanto, apenas o grupo tratamento, que recebeu a
END, manteve essa reducao de forma sustentada até os trés meses. Em contrapartida, o grupo
controle, embora tenha apresentado melhora precoce possivelmente atribuida a
ciclobenzaprina, demonstrou regressdao gradual, retornando a niveis similares aos basais na
avaliacao final.

Esses achados destacam que, enquanto o alivio farmacoldgico pode gerar uma melhora
inicial nos sintomas, a sustentacdo dessa melhora depende de estratégias que abordem
diretamente os fatores cognitivos e comportamentais subjacentes a somatizagao (CUENDA-
GAGO; ESPEJO-ANTUNEZ, 2017; SALAZAR-MENDEZ et al., 2024). A END, ao ensinar
os participantes a compreenderem os mecanismos neurofisioldgicos da dor e a reinterpretarem
sensagdes corporais de maneira menos ameagadora, parece ter quebrado o ciclo de amplificacao
somatica (LEEMANS et al., 2022; NIJS et al., 2014).

Esses resultados estao em consonancia com estudos anteriores que demonstraram que a
END reduz a interpretacdo catastrofizante de sintomas fisicos e promove um enfrentamento
mais adaptativo (BULOW et al., 2021; LEPRI et al., 2023). O aprendizado proporcionado pela
END sobre como o sistema nervoso pode se tornar hipersensivel em contextos de dor cronica,
sem necessariamente implicar dano tecidual real, capacita os pacientes a desenvolverem
respostas mais racionais € menos emocionais a seus sintomas (LIN et al., 2024).

A importancia desse efeito ¢ refor¢ada pela forte associagdo ja estabelecida entre
somatizagdo elevada e piores desfechos clinicos em dor cronica, incluindo maior intensidade
dolorosa, maior incapacidade funcional e pior qualidade de vida (TREEDE et al., 2019; YAO
et al., 2023). Assim, a reducdo sustentada da somatiza¢do no grupo tratamento contribuiu nao
apenas para o alivio sintomatico, mas também para a quebra de padrdes disfuncionais que
perpetuam o sofrimento fisico e emocional.

Em sintese, os resultados do presente estudo corroboram a literatura mais recente que
defende intervengdes integrativas para dor cronica, nas quais componentes educativos
especificos — como a END — desempenham papel central na reducao de sintomas somaticos
e na melhoria do progndstico a longo prazo (SUNIDHI, 2023; VON PIEKARTZ et al., 2022).

O sucesso do grupo tratamento em manter os ganhos evidencia que a compreensdo € a
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reinterpretagdo dos sinais corporais sdo fundamentais para promover beneficios sustentaveis

em pacientes com dor cronica miofascial

5.9 Cinesiofobia

A cinesiofobia, definida como o medo irracional de realizar movimentos devido ao
receio de piorar a dor, ¢ um fator psicossocial reconhecidamente relevante no agravamento e
manuten¢do da dor cronica (SIQUEIRA; TEIXEIRA-SALMELA; MAGALHAES, 2007;
VISSCHER et al., 2010). Individuos com altos niveis de cinesiofobia tendem a adotar
comportamentos de evitacdo, levando ao descondicionamento fisico, disfuncdo muscular e
perpetuagdo da dor (LUQUE-SUAREZ; MARTINEZ-CALDERON; FALLA, 2019).

Neste estudo, apenas o grupo tratamento, que recebeu a END, apresentou reducio
significativa e sustentada nos niveis de cinesiofobia. Essa evolugdo favoravel € consistente com
a literatura que demonstra que abordagens educativas baseadas na neurociéncia da dor sdo
eficazes para desmistificar a relagdo entre movimento e dano tecidual, reduzindo medos
infundados e promovendo reabilitacdo funcional mais segura (BODES PARDO et al., 2018;
MALFLIET et al., 2018).

A END enfatiza que a dor cronica resulta de alteragdes na sensibilizagdo do sistema
nervoso e nao necessariamente de danos continuos aos tecidos, uma perspectiva que modifica
a interpretacdo ameacadora dos movimentos (LOUW; PUENTEDURA, 2014). Estudos prévios
demonstraram que pacientes que compreendem a natureza neurofisioldgica da dor sdo mais
propensos a retomar atividades fisicas e reduzir comportamentos de evitagdo (SIDDALL et al,,
2021; BULOW et al., 2021), o que sustenta o padrio de melhora observado aqui.

Importante ressaltar que, embora a ciclobenzaprina tenha efeito miorrelaxante no grupo
controle, tal intervencdo isolada ndo modifica crencas disfuncionais relacionadas ao
movimento. Assim, a auséncia de melhora nesse grupo reforca a premissa de que apenas reduzir
a dor, sem reestruturar cognitivamente a percep¢ao da ameaga ao movimento, ndo ¢ suficiente
para romper o ciclo da cinesiofobia (CUENDA-GAGO; ESPEJO-ANTUNEZ, 2017;
SUNIDHI, 2023).

Adicionalmente, a laténcia observada, com melhora mais evidente a partir de um més,
sugere que a internalizacdo de novos conceitos sobre a dor requer tempo e pratica, conforme
relatado em estudos que abordam a consolidagdo da aprendizagem motora e emocional apos

intervengoes educativas (NIJS et al., 2014; LEPRI et al., 2023).
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Em sintese, a reducdo sustentada da cinesiofobia exclusivamente no grupo que recebeu
a END confirma que o conhecimento e a compreensdo ativa dos mecanismos da dor sdo
elementos essenciais para promover mudangas comportamentais robustas. Esses resultados
corroboram a literatura recente que posiciona a educagdo baseada na neurociéncia como uma
estratégia central na reabilitacdo de pacientes com dor musculoesquelética cronica (LEPRI et

al., 2023; VON PIEKARTZ et al., 2022; BULOW et al., 2021).

5.10 Catastrofizaciao

A catastrofizacdo ¢ uma resposta cognitivo-emocional caracterizada pela amplificacio
da ameaca percebida pela dor, sensacao de impoténcia e ruminacao constante sobre os sintomas
(SULLIVAN; BISHOP; PIVIK, 1995). Estd amplamente associada a maior intensidade
dolorosa, pior desfecho funcional e resposta terapéutica insatisfatoria em quadros de dor cronica
(COHEN; VASE; HOOTEN, 2021; EDWARDS et al., 2016b).

Neste estudo, ambos os grupos apresentaram reducao significativa na catastrofizagao,
mas sem diferengas estatisticamente significativas entre eles. Esse achado sugere que tanto a
END quanto o alivio sintomatico isolado pela ciclobenzaprina podem gerar impactos iniciais
sobre o processamento cognitivo da dor. No entanto, a literatura ressalta que intervengdes
educativas estruturadas, como a END, tém potencial superior para promover redugdes
sustentadas e mais profundas na catastrofizacio (CUENDA-GAGO; ESPEJO-ANTUNEZ,
2017; LEPRI et al.,, 2023; SALAZAR-MENDEZ et al., 2024).

A END atua reestruturando crengas catastroficas ao explicar que a dor cronica decorre
de alteracdes no sistema nervoso central e ndo necessariamente de lesao tecidual persistente
(LOUW; PUENTEDURA, 2014). Essa reconceituagao reduz o medo e a ruminagao excessiva,
promovendo maior senso de controle sobre a experiéncia dolorosa (BULOW et al., 2021).

Por outro lado, a ciclobenzaprina, ao aliviar a dor de forma farmacologica, pode reduzir
indiretamente a catastrofizagdo em curto prazo, uma vez que a percep¢ao menos ameagadora
da dor atenua temporariamente pensamentos disfuncionais. No entanto, sem interven¢ao
especifica sobre o processamento cognitivo, esses ganhos tendem a ser mais instaveis e
dependentes da continuidade da analgesia (SIDDALL et al., 2021; SUNIDHI, 2023).

A literatura recente aponta que redugdes duradouras na catastrofizacdo requerem
abordagens combinadas, que associem controle sintomatico, educagdo sobre dor e reabilitagdo

ativa (LEPRI et al., 2023; VON PIEKARTZ et al., 2022). Programas que integram estratégias
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cognitivas e comportamentais sdo mais eficazes para reduzir ndo apenas a intensidade da dor,
mas também suas consequéncias emocionais e comportamentais (SALAZAR-MENDEZ et al.,
2024).

Portanto, ainda que ambos os grupos tenham apresentado melhora, ¢ plausivel inferir
que a manuten¢do a longo prazo da reducdo da catastrofizacao dependerd da continuidade de
intervengdes educativas e cognitivas que reforcem a compreensao adequada da dor e fortalecam

o enfrentamento ativo.

5.11 Autoeficacia

A autoeficacia no contexto da dor cronica refere-se a crenca do individuo na sua
capacidade de controlar a dor e lidar eficazmente com as limitagdes impostas pela condigdo
(ANDERSON et al, 1995). Altos niveis de autoeficiacia estdo associados a melhor
funcionalidade, menor intensidade dolorosa e maior adesdao ao tratamento (GILANYT et al.,
2023; HAYWARD; STYNES, 2021).

Neste estudo, a autoeficacia manteve-se estavel ao longo do tempo em ambos os grupos,
sem diferencas estatisticamente significativas. Esse achado contrasta com a expectativa de que
intervengoes psicoeducativas, como a END, promovam fortalecimento progressivo da crenca
de controle sobre a dor. A literatura atual destaca que programas de Educag¢ao em Neurociéncia
da Dor, quando bem estruturados, tendem a elevar os niveis de autoeficacia, principalmente ao
promover a reconceituacdo da dor como uma experiéncia modulavel e ndo necessariamente
indicativa de dano (SALAZAR-MENDEZ et al., 2024).

Entretanto, ¢ importante considerar que a mudancga da percep¢do de autoeficicia ¢ um
processo gradual e multifatorial. Estudos mostram que, embora a reducao da dor possa melhorar
a sensacao de controle em curto prazo, transformacdes cognitivas profundas exigem
intervengdes continuas e praticas reiteradas de estratégias de autogerenciamento (SUNIDHI,
2023; CUENDA-GAGO; ESPEJO-ANTUNEZ, 2017). Assim, o periodo de trés meses deste
estudo pode ter sido insuficiente para consolidar aumentos perceptiveis nos niveis de
autoeficacia.

Outro fator relevante ¢ que a autoeficacia ¢ altamente influenciada por experiéncias de
sucesso pessoal em contextos desafiadores (GEWANDTER et al., 2020). Assim, apesar das
melhorias nos sintomas, as participantes podem ndo ter vivenciado desafios suficientemente
diversos e graduais para fortalecer suas crencas em sua capacidade de autogerenciamento da

dor.
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Além disso, intervengdes que combinam educacdo em dor com atividades praticas
supervisionadas, como exercicios graduados e tarefas de exposicdo ao movimento,
demonstraram maior impacto na autoeficacia (LEPRI et al., 2023; VON PIEKARTZ et al.,
2022). Isso sugere que, para ganhos consistentes nesse dominio, € essencial incluir
componentes ativos e comportamentais além do suporte educativo.

Portanto, embora a END tenha promovido beneficios relevantes em outros dominios
clinicos, seu impacto isolado sobre a autoeficicia pode ter sido limitado sem o suporte de

estratégias comportamentais praticas e acompanhamento prolongado.

5.12 Modelagem Estatistica

O uso de modelos lineares mistos neste estudo permitiu uma abordagem estatistica
robusta para a anélise de dados longitudinais, respeitando a estrutura correlacional intrinseca as
medicoes repetidas em cada participante. Essa metodologia € particularmente recomendada em
ensaios clinicos de dor cronica, onde fatores biologicos, psicoldgicos e sociais estaveis
influenciam sistematicamente as respostas ao longo do tempo (COHEN; VASE; HOOTEN,
2021; EDWARDS et al., 2016b). Modelos tradicionais, como ANOVA para medidas repetidas,
assumem independéncia entre observagdes, o que seria inviavel diante da alta dependéncia
temporal que caracteriza a evolucdo clinica de pacientes com dor cronica (HEDEKER;
GIBBONS, 1997; LAIRD; WARE, 1982).

A escolha da intensidade da dor como variavel resposta principal estd em consonancia
com as recomendagdes do IMMPACT (GEWANDTER et al., 2020), que estabelece a dor como
um desfecho prioritario em estudos sobre dor cronica. Além disso, a selegdo de covariaveis
baseou-se em premissas tedricas bem fundamentadas, considerando fatores funcionais (fungao
mandibular), psicossociais (somatizagdo) e qualidade de vida (dominio dor do SF-36), todos
reconhecidamente associados a modulacdo da experiéncia dolorosa (FILLINGIM ef al., 2016;
VOWLES et al., 2023).

Os resultados da modelagem revelaram que escores mais elevados de qualidade de vida
no dominio dor associaram-se a menor intensidade dolorosa, enquanto maior somatizagao
esteve relacionada ao agravamento da dor, o que ¢ amplamente consistente com as evidéncias
disponiveis (TREEDE et al., 2019; COHEN; VASE; HOOTEN, 2021). A identificacdo da
somatizagdo como fator preditivo robusto refor¢a a literatura que demonstra que a
hipervigilancia e a interpretacao negativa de sinais corporais amplificam a experiéncia subjetiva

da dor (LEEMANS et al., 2022; NIJS et al., 2014).
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Um achado particularmente interessante foi a associagdo de maior limita¢ao funcional
mandibular a menores niveis de dor. Essa relacdo, aparentemente paradoxal, pode refletir
mecanismos de protecdo comportamental, nos quais a restricdo consciente ou inconsciente de
movimentos dolorosos atenua a exposi¢ao a estimulos nociceptivos (NUNEZ-CORTES et al.,
2024; LUQUE-SUAREZ; MARTINEZ-CALDERON; FALLA, 2019). No entanto, tal
adaptacdo pode representar apenas um beneficio temporario, com riscos potenciais de
perpetuagao do descondicionamento e piora funcional a longo prazo se ndo abordada
adequadamente (GONZALEZ-SANCHEZ et al., 2023; MALFLIET et al., 2017).

Outro ponto relevante é que o diagndstico formal de DTM, segundo o DC/TMD, nao se
associou de forma significativa a intensidade da dor no modelo. Isso corrobora estudos recentes
(BUSSE et al., 2023; YAO et al., 2023) que apontam para uma dissociagdo entre a classificacao
diagnostica formal e a variabilidade clinica subjetiva de pacientes com dor orofacial cronica.
Esses dados reforcam a necessidade de incorporar avaliagdes psicossociais e funcionais para
compreender plenamente a experiéncia de dor, indo além de categorias diagnosticas estritas.

A modelagem estatistica utilizada, ao incorporar efeitos aleatérios para acomodar a
variabilidade interindividual, minimizou o risco de inflacionamento de erro tipo I e aumentou
a precisdo das estimativas (HEDEKER; GIBBONS, 1997; LAIRD; WARE, 1982). Tal
abordagem ¢ recomendada especialmente em amostras moderadas, como a deste estudo, onde
a perda de poder estatistico decorrente da dependéncia entre medigdes poderia comprometer a
validade dos resultados se métodos inadequados fossem empregados.

No contexto da literatura recente, estudos como o de Lepri et al. (2023) e Salazar-
Méndez et al. (2024) reforcam a importancia de considerar multiplos dominios — dor, fungao,
fatores psicossociais — como influéncias cruzadas na experiéncia de dor. A analise multifatorial
empregada aqui estd alinhada com essa perspectiva contemporanea de avaliagdo integral da dor
cronica.

Portanto, a modelagem estatistica ndo apenas garantiu a robustez analitica necessaria,
mas também evidenciou que a experiéncia dolorosa em DTM miofascial ¢ multifatorial,
sustentada por uma interagdo dindmica entre componentes fisicos, cognitivos e emocionais.
Esses achados refor¢am a necessidade de abordagens terapéuticas multimodais que abordem
simultanecamente os diferentes dominios que contribuem para a dor e o sofrimento dos

pacientes.
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5.13 Evolucio Diagndstica

A andlise da evolug¢do diagnostica, baseada nos critérios do DC/TMD, ndo revelou
diferengas estatisticamente significativas entre os grupos ao longo do seguimento de trés meses.
Embora o grupo tratamento tenha mostrado taxas numericamente superiores de melhora clinica
em alguns momentos, essa diferenga nao foi suficiente para alterar formalmente o diagndstico
segundo os critérios estruturados. Esse achado refor¢a um aspecto importante da literatura: em
dor orofacial cronica, especialmente nos subtipos miofasciais, as mudangas sintomaticas podem
ocorrer sem que haja rapida conversao de diagnostico formal (BUSSE et al., 2023; PROENCA
etal., 2024; YAO et al., 2023).

O DC/TMD ¢ uma ferramenta altamente sensivel e especifica para identificar quadros
de dor musculoesquelética da face (SCHIFFMAN et al., 2014), mas sua capacidade de captar
variagOes clinicas sutis em intervalos curtos de tempo ¢ limitada. Considerando que a dor
cronica apresenta caracteristicas flutuantes, influenciadas por fatores emocionais,
comportamentais e sensoriais (COHEN; VASE; HOOTEN, 2021), ¢ esperado que alteragdes
nos critérios diagnosticos formais exijam ndo apenas melhoras sintomaticas, mas mudangas
sustentadas e profundas no funcionamento biopsicossocial do paciente.

Em contrapartida, a analise sintomatica demonstrou redugdes significativas na
intensidade da dor, ansiedade, depressdo, somatizagdo e cinesiofobia, sobretudo no grupo
tratamento, alcancando redugdes superiores a 30% da dor, um critério estabelecido como
clinicamente relevante pelo IMMPACT (GEWANDTER et al., 2020). Esses resultados indicam
que, apesar da estabilidade do diagndstico, houve melhoras clinicamente importantes,
especialmente nos desfechos funcionais e psicossociais.

A literatura mais recente reforca que a estabilidade do diagndstico apos intervengdes de
curto prazo nao invalida a eficacia clinica das abordagens focadas na educacao em neurociéncia
da dor (END) (SALAZAR-MENDEZ et al., 2024; LEPRI et al., 2023). Estudos mostram que
a END, ao promover reinterpretacdo da dor e redugdo de sensibilizagdo central, melhora
indicadores de qualidade de vida, fungdo e sofrimento emocional (BULOW et al., 2021; LIN
et al., 2024; NIJS et al., 2014), mesmo quando a categorizacao formal do quadro doloroso
permanece inalterada.

Além disso, dados de longitudinais mais prolongados indicam que alteragdes
sustentadas em parametros como somatizagdo e autoeficacia podem predizer uma transi¢ao

diagnostica tardia (TREEDE et al., 2019; EDWARDS et al., 2023), sugerindo que a curta
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duracdo de seguimento neste estudo pode ter sido um fator limitante para captar essas
mudancas.

Por fim, ao integrar esses achados com a modelagem estatistica do estudo, observa-se
que variaveis funcionais (fun¢ao mandibular), psicossociais (somatizacao) e de qualidade de
vida (dominio dor) emergiram como preditores mais robustos da experiéncia dolorosa do que a
evolugdo diagnostica formal. Isso corrobora a necessidade de avaliagdes clinicas
multidimensionais em ensaios sobre dor cronica, valorizando o impacto terapéutico para além
da simples classificagdo diagnostica (COHEN; VASE; HOOTEN, 2021; YAO et al., 2023).

Portanto, a auséncia de mudanca diagnostica significativa ndo enfraquece os beneficios
clinicos observados, mas ressalta a complexidade do manejo da dor cronica orofacial e a

necessidade de estratégias continuas e de longo prazo para consolidar as melhoras observadas.

5.14 Limitacoes do Estudo

Embora o presente estudo apresente resultados relevantes e contribua significativamente para
o entendimento do manejo da dor cronica associada a disfungdo temporomandibular (DTM),

algumas limitagdes metodologicas devem ser consideradas na interpretacdo dos achados.

Primeiramente, destaca-se o periodo relativamente curto de acompanhamento, de trés meses.
Embora este prazo seja comum em ensaios clinicos randomizados (RCTs) sobre dor
musculoesquelética e educacdo em neurociéncia da dor (END) (BULOW et al., 2021; LEPRI
et al., 2023; SUNIDHI, 2023), intervalos mais longos poderiam permitir a observacao de
alteragdes mais robustas e sustentadas tanto nos parametros sintomaticos quanto nos
diagnosticos formais. Ensaios clinicos prévios com abordagem similar a utilizada neste estudo
também adotaram prazos de 8 a 12 semanas, justificando a escolha por este periodo como etapa

inicial de analise (SIDDALL et al., 2021; CUENDA-GAGO; ESPEJO-ANTUNEZ, 2017).

Outra limitagao refere-se a inclusao exclusiva de participantes do sexo feminino. Essa decisao
metodologica foi fundamentada pela alta prevaléncia de DTM em mulheres, evidenciada na
literatura, com indices entre 2:1 e 6:1 quando comparados aos homens (BENOLIEL et al., 2019;
FILLINGIM et al., 2016). Além disso, fatores hormonais e psicossociais modulam de forma
distinta a percepcao e a resposta a dor em mulheres (DE LA TORRE CANALES et al., 2020).
Estudos prévios, como o de Brandini et al. (2011), que avaliaram intervengdes em DTM,

também optaram por incluir majoritariamente ou exclusivamente amostras femininas, buscando
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maior homogeneidade e controle das varidveis de confusdo associadas ao sexo. Portanto, a
amostra exclusivamente feminina neste estudo assegura maior consisténcia interna dos

resultados, ainda que limite a generalizacao para populagdes masculinas.

Embora o nimero total de participantes tenha atendido ao célculo amostral proposto, a
utilizacdo de randomizagdo simples resultou em uma distribui¢do inicial assimétrica entre os
grupos, com 38 participantes no grupo tratamento e 32 no grupo controle. Essa discrepancia
pode ter influenciado o equilibrio basal de algumas varidveis, como aspectos especificos da dor

ou psicossociais, afetando potencialmente a magnitude dos efeitos observados.

Outro fator a ser considerado ¢ a auséncia de controle ou exclusao especifica de comorbidades
clinicas relevantes, como a sindrome da apneia obstrutiva do sono (SAOS), disturbios
respiratorios e outras condigdes que podem influenciar varidveis como qualidade do sono,
sonoléncia diurna e percep¢ao de dor. A presenca dessas comorbidades, mesmo que relatadas
espontaneamente pelas participantes, nao foi avaliada de forma sistematica, o que pode ter

introduzido variabilidade adicional nos resultados.

A taxa de perdas amostrais (21,4%) foi ligeiramente superior ao previsto no calculo inicial
(20%), embora compativel com os padrdes observados em estudos clinicos envolvendo dor
cronica (GEWANDTER et al., 2020). A andlise seguiu o principio da intencdo de tratar,
minimizando os efeitos desse viés. No entanto, reforca-se a importancia de estratégias mais

eficazes de retengao de participantes em pesquisas futuras.

Finalmente, cabe salientar que a natureza subjetiva das escalas e questiondrios utilizados, ainda
que validados e amplamente aceitos na literatura (WARE; SHERBOURNE, 1992;
SCHIFFMAN et al., 2014), pode ser influenciada por fatores emocionais, expectativas
individuais e varidveis sociais ndo controladas. A aplicacdo de modelagem estatistica avancada,
como os modelos lineares mistos, foi crucial para acomodar essa variabilidade, conferindo

robustez adicional as analises (HEDEKER; GIBBONS, 1997; LAIRD; WARE, 1982).

Em sintese, apesar das limitagdes expostas, o presente estudo apresenta uma metodologia sélida
e resultados consistentes, oferecendo evidéncias importantes para a eficacia da END associada
ao tratamento farmacoldgico em mulheres com dor miofascial mastigatéria. Futuros estudos,
com amostras maiores, inclusdo de participantes de ambos os sexos, controle mais rigido de
comorbidades clinicas e acompanhamentos mais prolongados, poderdo complementar e

expandir os achados aqui apresentados.
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6 CONCLUSAO

A presente tese teve como objetivo avaliar a eficacia da associagdo entre a Educagdao em
Neurociéncia da Dor (END) e a ciclobenzaprina no tratamento da dor miofascial mastigatoria,
forma prevalente de dor orofacial cronica primaria. Os resultados indicam que a intervencao
combinada promoveu beneficios clinicos superiores aos do grupo controle em varios desfechos,
especialmente na reducao da intensidade da dor, melhora do sono e de aspectos psicossociais

como ansiedade, depressdo, somatizacao e cinesiofobia.

Embora tais melhorias tenham refletido positivamente na qualidade de vida das
participantes, ndo foram observadas mudancas significativas no diagnostico formal segundo os
critérios do DC/TMD no curto prazo. Esse achado refor¢a a complexidade da dor cronica, em
que respostas subjetivas positivas ao tratamento ndo implicam, necessariamente, em

reclassificacdo diagnoéstica imediata.

O delineamento metodoldgico, incluindo uma amostra exclusivamente feminina e
periodo de acompanhamento de trés meses, mostrou-se coerente com a literatura e permitiu
captar desfechos clinicos relevantes, ainda que a generalizacdo dos achados seja limitada. A
randomizagdo simples e a presenga de comorbidades ndo controladas devem ser consideradas

na interpretacao dos resultados.

Em sintese, os achados sugerem que a END associada a ciclobenzaprina pode
representar uma abordagem eficaz e viavel no manejo multidimensional da dor miofascial
mastigatdria, refor¢ando a importancia de estratégias integrativas e biopsicossociais no cuidado

a dor orofacial cronica.
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APENDICE 1 - TCLE

Titulo do Projeto: “EFEITO DA EDUCACAO EM DOR COM BASE EM NEUROCIENCIA
ASSOCIADA A ADMINISTRACAO DE CICLOBENZAPRINA EM PACIENTES COM DOR
MIOFASCIAL MASTIGATORIA: UM ENSAIO CLiNICO CONTROLADO DUPLO CEGO
ALEATORIZADO"

Este termo de consentimento pode conter palavras que vocé ndo entenda. Pega ao pesquisador que explique
as palavras ou informagdes ndo compreendidas completamente.

1) Introducao

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa que pretende avaliar se a educagdo em dor com
base em neurociéncia (END) em associagdo a ciclobenzaprina (relaxante muscular) promove maior alivio da
dor e melhoria da fungdo mandibular em pacientes com dor miofascial mastigatoria (dor nos musculos que
abrem e fecham a boca) da comunidade de Belo Horizonte. Sua participagdo envolvera exames fisicos,
preenchimento de questiondrios e entrevistas e sessdes de atividades educativas (neurociéncia da dor). Se
decidir participar da pesquisa, é importante que leia as informacdes a seguir sobre o estudo e sobre o seu
papel na pesquisa.

Vocé foi selecionado por ter procurado atendimento no Ambulatério de Dor Orofacial da Clinica da Dor do
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG)/BH ou nesta clinica/consultorio
particular e por ter diagnéstico de dor miofascial mastigatoria. A sua participacdo ndo ¢ obrigatdria e vocé
pode ndo querer participar do estudo. Sua recusa ndo trara nenhum prejuizo em sua relagdo com o pesquisador
ou com a instituigdo. E preciso entender a natureza e os riscos da sua participagio e dar o seu consentimento
livre e esclarecido por escrito.

2) Objetivo

O objetivo desse estudo ¢ avaliar se a educagdo em neurociéncia da dor em associacdo com o relaxante
muscular ciclobenzaprina melhora a reducdo da dor e a fungdo mandibular (abrir e fechar a boca, mastigar,
etc) em pacientes que possuem dor miofascial mastigatoria.

3) Procedimentos do Estudo

Se concordar em participar deste estudo, vocé sera alocado em um dos 2 grupos: educacdo em saide (END)
ou educacdo em satde (grupo controle). O avaliador ndo saberd em que grupo vocé foi alocado. Vocé sera
solicitado a responder algumas perguntas e entrevistas (com duracdo média de 45 minutos) e a realizar exame
fisico para avaliar a doenga (com duragdo média de 30 minutos) (semana 1). Em seguida, durante 5 semanas
(semanas 2 a 6), vocé sera submetido a uma sessdo de educagdo em saude (END) ou educacdao em satde
(grupo controle) por semana, com duragdo de aproximadamente 15 minutos, e recebera a medicagao a ser
tomada. Uma e quatro semanas apos o término das sessdes (semanas 7 e 11), vocé respondera novamente
aos questionarios e entrevistas e sera submetido ao exame clinico. Trés meses apds o término dos
procedimentos, o exame clinico sera repetido e os questiondrios reaplicados. Caso vocé seja alocado para o
grupo controle e seja confirmada a superioridade dos resultados do outro grupo, vocé recebera a outra
educacdo em satude apds a analise dos dados do estudo.

4) Riscos e Desconfortos

O preenchimento de questiondrios e as entrevistas, assim com o exame fisico, acontecerdo em um consultério
ambulatorial que garanta o conforto e o anonimato, de modo a evitar quaisquer constrangimentos. O exame
clinico sera realizado por cirurgido-dentista especialista em Disfuncdo Temporomandibular e Dor Orofacial,
com 10 anos de experiéncia na area, ¢ devidamente treinado para realizacdo dos exames e aplicagdo dos
questionarios. As palpagdes musculares e articulares podem gerar desconforto ou dor transitérios, que
cessam logo apos o exame.

Rubrica do pesquisador Rubrica do participante
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Os efeitos colaterais da ciclobenzaprina podem incluir (1) reagdes muito comuns (> 10 %): sonoléncia,
tontura e xerostomia; (2) reagdes comuns (> 1% e < 10%): sistema nervoso central: fadiga, cefaleia,
confusdo mental, diminui¢do da acuidade mental, irritabilidade e nervosismo; gastrointestinais: dispepsia,
dor abdominal, refluxo gastroesofagico, constipacdo, diarreia, nduseas e sabor desagraddvel na boca;
sistema esquelético e neuromusculares: astenia; oftalmoldgicos: visdo embagada; respiratorios: faringite e
infeccdes das vias aéreas superiores; (3) reagdes incomuns (> 0,1% e < 1 %): mal estar, vOmitos,
anafilaxia, angioedema, edema de lingua, vasodilatagdo, arritmias cardiacas, alteragdes das funcdes
hepaticas, hepatite, ictericia, colestase, hipertonia, hipotensdo, parestesias, psicose, convulsdes, sindrome
serotoninérgica, edema facial, rash, erup¢des cutaneas, urticaria, prurido, taquicardia, sincope, anorexia,
gastrite, flatuléncia, rigidez muscular, ataxia, disartria, tremores, alucinacdes, agitagdo, ansiedade,
sudorese, depressdo, insOnia, diplopia, ageusia, tinitus e frequéncia urindria aumentada e/ou reten¢ao
urinaria. Essas reagdes mais graves sdo incomuns, mas, caso vocé apresente qualquer uma delas ou qualquer
sintoma ou desconforto, procure imediatamente o servico médico de urgéncia mais proximo, informando o
nome do medicamento que estd tomando, ¢ entre em contato com os pesquisadores responsaveis, que dardo
todo o suporte necessario, sem custos.

Com relacdo a aplicagdo da educacdo em saude (END ou grupo controle), ndo existem relatos de efeitos
adversos em pacientes com dor cronica.

5) Beneficios

A participag@o nessa pesquisa ndo acarretara gasto para vocé€, sendo totalmente gratuita. Com relag@o aos
beneficios, ndo estdo previstos outros beneficios diretos para os participantes desta pesquisa além dos
beneficios proprios do tratamento com a ciclobenzaprina e da educacdo em saide (END) no alivio da dor e
melhoria da fungao.

6) Custos/Reembolso

Vocé ndo terd nenhum gasto com a sua participagdo no estudo, da mesma forma que também nao recebera
pagamento pela sua participagdo. Vocé€ ndo tera custo com a aquisicdo do medicamento, que lhe sera
fornecida gratuitamente, assim como os custos de transporte para todas as etapas da realizacdo da pesquisa.
Se vocé for do grupo controle e a END apresentar-se superiormente eficaz, vocé receberd os custos de
transporte para a realizacdo da END, apos a analise dos resultados.

7) Carater Confidencial dos Registros

Seu prontudrio médico/odontolégico podera ser consultado, se necessario, para coleta de dados de maneira
adicional aos dados coletados durante o atendimento. Os seguintes dados poderdo ser coletados para
completar as informagdes: comorbidades, uso de medicamentos, habitos, resultados de exames laboratoriais
e de imagem.

Algumas das informagdes obtidas a partir de sua participagdo neste estudo ndo poderdo ser mantidas
estritamente confidenciais. Além dos pesquisadores que vao fazer as perguntas dos questiondrios e aplicar as
sessdes de educagdo em saude, os professores orientadores deste estudo e o Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Minas Gerais podem precisar consultar seus registros. Vocé ndo sera identificado
quando o material de seu registro for utilizado, seja para propositos de publicaggo cientifica ou educativa. Ao
assinar este consentimento informado, vocé autoriza as inspe¢des em seus registros.

Os dados da pesquisa em arquivos fisico ou digital ficarfo sob guarda e responsabilidade dos pesquisadores
por um periodo de 5 anos ap6s o término da pesquisa.

8) Participacio

E importante que vocé esteja consciente de que sua participacio neste estudo ¢ completamente voluntéria e
de que vocé pode recusar-se a participar do estudo, sem penalidades ou perda de beneficios aos quais vocé
tenha direito de outra forma. A recusa em participar do estudo ndo influenciard seus cuidados nesta
instituigao.

Rubrica do pesquisador Rubrica do participante
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9) Para obter informacdes adicionais

Vocé recebera uma via deste termo onde constam os contatos dos pesquisadores principais, podendo tirar
suas duvidas sobre o projeto e sua participagdo, agora ou a qualquer momento. Caso vocé tenha mais
perguntas sobre o estudo, por favor, entre em contato com os pesquisadores/comité abaixo listados.

Pesquisadores Responsaveis:

Franklin Teixeira de Salles Neto Telefone: (31) 99197-1112  Email: franklintsneto@gmail.com
Profa. Camila Megale de Almeida Leite =~ Email: camila@icb.ufmg.br

COEP: Comité de Etica em Pesquisa / UFMG - Av. Antonio Carlos, 6.627. Unidade Administrativa II - 2°
andar - sala 2005 - Telefone: (31) 3409-4592 / Email: coep@prpq.ufmg.br.

10) Declaraciao de Consentimento

Li ou alguém leu para mim as informagdes contidas neste documento antes de assinar este termo de
consentimento. Declaro que fui informado sobre os objetivos do estudo. Declaro que tive tempo suficiente
para ler e entender as informagdes acima. Declaro também que toda a linguagem técnica utilizada na
descri¢do deste estudo de pesquisa foi satisfatoriamente explicada e que recebi respostas para todas as minhas
duvidas. Confirmo também que recebi uma via deste termo de consentimento. Compreendo que sou livre
para nao participar do estudo, sem perda de beneficios ou qualquer outra penalidade. Dou meu consentimento
de livre e espontanea vontade e sem reservas para participar como paciente deste estudo.

Nome do participante (em letra de forma)

Assinatura do participante ou representante legal Data

Atesto que expliquei cuidadosamente a natureza e o objetivo deste estudo junto ao participante e/ou seu
representante autorizado. Acredito que o participante e/ou seu representante recebeu todas as informagdes
necessarias, que foram fornecidas em uma linguagem adequada e compreensivel e que ele/ela compreendeu
a explicagdo.

Assinatura do pesquisador Data
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APENDICE 2 — Recrutamento divulgado em redes sociais

Vocé é mulher e sofre com dores e cansago na
face, dificuldade em mastigar e abrir a boca,
dor na regiao do ouvido ou
dores de cabega frequentes?

Tem interesse em participar de uma pesquisa?

Entre em contato conosco!

s Recrutamento de mulheres voluntarias para pesquisa
lWJ 31990606216 sobre Dor Orofacial / Disfuncdo temporomandibular
Doutorando: Franklin Salles (DTM) e Educacdo em neurociénciada dor (END)

; : o % NEUROCIENCIAS UFMG
Orientadora: Profa Dra Camila Megale Almeida-Leite d

2~A  www.ufmg.br/neurociencias
Programa de Pés graduagdo em Neurociéncias

Instituto de Ciéncias Biol6gicas/ UFMG U F m G
—

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE MINAS GERAIS

Projeto aprovadopelo COEP/UFMG
(CAAES9077822.4.0000.5149)
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APENDICE 3 — Google Forms para triagem inicial

08/04/25, 21.07 PESQUISA EM DOR OROFACIAL E DISFUNGAQ TEMPOROMANDIBULAR (DTM). Recrutamento de mulheres voluntarias pa.

PESQUISA EM DOR OROFACIAL E
DISFUNCAO TEMPOROMANDIBULAR
(DTM). Recrutamento de mulheres
voluntarias para pesquisa sobre Dor
Orofacial/ Disfungao
temporomandibular(DTM) e Educacao
em neurociéncia da dor (END) CAAE
959077822.4.0000.5149

Suas respostas sdo extremamente importantes para verificar se vocé esta apta a
participar da pesquisa!

* |ndica uma pergunta obrigatdria

1. E-mail *

https://docs.google.com/forms/d/ 12uXE8SWYOJwdVXBFT3zxkzx3t8JuOYgJA7eOXg4GmrUledit 117
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Esse termo vai trazer todas as informacgoes a respeito da pesquisa. Se estiver
de acordo e realmente quiser participar é necessario o aceite.
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: “EFEITO DA EDUCAGAO EM DOR COM BASE EM NEUROCIENCIA
ASSOCIADA A ADMINISTRAGAO DE CICLOBENZAPRINA EM PACIENTES COM DOR
MIOFASCIAL MASTIGATORIA: UM ENSAIO CLINICO CONTROLADO DUPLO CEGO
ALEATORIZADO"

Este termo de consentimento pode conter palavras que vocé ndo entenda. Pega ao
pesquisador que explique as palavras ou informagdes ndo compreendidas completamente.
1) Introdugéo

Vocé esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa que pretende avaliar se a
educagdo em dor com base em neurociéncia (END) em associagéo a ciclobenzaprina
(relaxante muscular) promove maior alivio da dor e melhoria da fungdo mandibular em
pacientes com dor miofascial mastigatéria (dor nos musculos que abrem e fecham a boca) da
comunidade de Belo Horizonte. Sua participagdo envolvera exames fisicos, preenchimento de
questionarios e entrevistas e sessdes de atividades educativas (neurociéncia da dor). Se
decidir participar da pesquisa, é importante que leia as informagdes a seguir sobre o estudo e
sobre o seu papel na pesquisa.

Vocé foi selecionado por ter procurado atendimento no Ambulatério de Dor Orofacial da
Clinica da Dor do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG)/BH
ou nesta clinica/consultério particular e por ter diagnostico de dor miofascial mastigatéria. A
sua participagdo néo é obrigatodria e vocé pode ndo querer participar do estudo. Sua recusa
ndo trard nenhum prejuizo em sua relagdo com o pesquisador ou com a institui¢do. E preciso
entender a natureza e os riscos da sua participagdo e dar o seu consentimento livre e
esclarecido por escrito.

2) Objetivo

O objetivo desse estudo é avaliar se a educagdo em neurociéncia da dor em associagdo com
o relaxante muscular ciclobenzaprina melhora a redugédo da dor e a fungéo mandibular (abrir e
fechar a boca, mastigar, etc) em pacientes que possuem dor miofascial mastigatéria.

3) Procedimentos do Estudo

Se concordar em participar deste estudo, vocé sera alocado em um dos 2 grupos: educagéo
em salide (END) ou educagdo em satide (grupo controle). O avaliador nao sabera em que
grupo vocé foi alocado. Vocé sera solicitado a responder algumas perguntas e entrevistas
(com duragdo média de 45 minutos) e a realizar exame fisico para avaliar a doenga (com
duragdo média de 30 minutos) (semana 1). Em seguida, durante 5 semanas (semanas 2 a 6),
vocé sera submetido a uma sessdo de educagdo em satide (END) ou educagio em salide
(grupo controle) por semana, com duragdo de aproximadamente 15 minutos, e receberd a
medicagdo a ser tomada. Uma e quatro semanas ap0s o término das sessdes (semanas 7 e
11), vocé respondera novamente aos questionarios e entrevistas e sera submetido ao exame
clinico. Trés meses apds o término dos procedimentos, o exame clinico sera repetido e os
questionarios reaplicados. Caso vocé seja alocado para o grupo controle e seja confirmada a
superioridade dos resultados do outro grupo, vocé receberd a outra educagdo em satide apés
a analise dos dados do estudo.

4) Riscos e Desconfortos

0 preenchimento de questiondrios e as entrevistas, assim com o exame fisico, acontecerdo
em um consultério ambulatorial que garanta o conforto e o anonimato, de modo a evitar
quaisquer constrangimentos. O exame clinico sera realizado por cirurgido-dentista
especialista em Disfungdo Temporomandibular e Dor Orofacial, com 10 anos de experiéncia
na drea, e devidamente treinado para realizagdo dos exames e aplicagéo dos questionarios.
As palpagdes musculares e articulares podem gerar desconforto ou dor transitérios, que
cessam logo apos o exame.

hitps://docs.google.com/forms/d/12uXE8SWYOJwdVXBFT3zxkzx318JuOYgJA7eOXg4GmrU/edit 27
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Os efeitos colaterais da ciclobenzaprina podem incluir (1) reagdes muito comuns (> 10 %):
sonoléncia, tontura e xerostomig; (2) reagdes comuns (> 1% e < 10%): sistema nervoso central:
fadiga, cefaleia, confusdo mental, diminuigdo da acuidade mental, irritabilidade e nervosismo;
gastrointestinais: dispepsia, dor abdominal, refluxo gastroesofégico, constipagéao, diarreia,
nauseas e sabor desagradavel na boca; sistema esquelético e neuromusculares: astenia;
oftalmolégicos: visdo embagada; respiratérios: faringite e infecges das vias aéreas
superiores; (3) reagdes incomuns (> 0,1% e < 1 %): mal estar, vdmitos, anafilaxia, angioedema,
edema de lingua, vasodilatagédo, arritmias cardiacas, alteragdes das fung¢oes hepaticas,
hepatite, ictericia, colestase, hipertonia, hipotenséo, parestesias, psicose, convulsdes,
sindrome serotoninérgica, edema facial, rash, erupcdes cutaneas, urticéria, prurido,
taquicardia, sincope, anorexia, gastrite, flatuléncia, rigidez muscular, ataxia, disartria, tremores,
alucinagées, agitagédo, ansiedade, sudorese, depresséo, insonia, diplopia, ageusia, tinitus e
frequéncia urinaria aumentada e/ou retengédo urinaria. Essas reagdes mais graves séo
incomuns, mas, caso vocé apresente qualquer uma delas ou qualquer sintoma ou
desconforto, procure imediatamente o servigco médico de urgéncia mais proximo, informando
o nome do medicamento que esta tomando, e entre em contato com os pesquisadores
responsaveis, que dardo todo o suporte necessario, sem custos.

Com relag&o a aplicagdo da educagdo em satide (END ou grupo controle), ndo existem relatos
de efeitos adversos em pacientes com dor crénica.

5) Beneficios

A participagio nessa pesquisa ndo acarretara gasto para vocé, sendo totalmente gratuita.
Com relag@o aos beneficios, ndo estao previstos outros beneficios diretos para os
participantes desta pesquisa além dos beneficios proprios do tratamento com a
ciclobenzaprina e da educagdo em saude (END) no alivio da dor e melhoria da fungéo.

6) Custos/Reembolso

Vocé néo tera nenhum gasto com a sua participagéo no estudo, da mesma forma que
também nao recebera pagamento pela sua participagdo. Vocé néo terd custo com a aquisigéo
do medicamento, que |he sera fornecida gratuitamente, assim como os custos de transporte
para todas as etapas da realizagdo da pesquisa. Se vocé for do grupo controle e a END
apresentar-se superiormente eficaz, vocé recebera os custos de transporte para a realizagao
da END, apos a analise dos resultados.

7) Carater Confidencial dos Registros

Seu prontuario médico/odontolégico podera ser consultado, se necessario, para coleta de
dados de maneira adicional aos dados coletados durante o atendimento. Os seguintes dados
poderdo ser coletados para completar as informacoes: comorbidades, uso de medicamentos,
habitos, resultados de exames laboratoriais e de imagem.

Algumas das informagdes obtidas a partir de sua participagdo neste estudo ndo poderdo ser
mantidas estritamente confidenciais. Além dos pesquisadores que vao fazer as perguntas dos
questionarios e aplicar as sessdes de educag&o em saude, os professores orientadores deste
estudo e o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais podem
precisar consultar seus registros. Vocé néo serd identificado quando o material de seu
registro for utilizado, seja para propésitos de publicacéo cientifica ou educativa. Ao assinar
este consentimento informado, vocé autoriza as inspegbes em seus registros.

Os dados da pesquisa em arquivos fisico ou digital ficardo sob guarda e responsabilidade dos
pesquisadores por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.

8) Participagdo

E importante que vocé esteja consciente de que sua participagio neste estudo é
completamente voluntaria e de que vocé pode recusar-se a participar do estudo, sem
penalidades ou perda de beneficios aos quais vocé tenha direito de outra forma. A recusa em
participar do estudo néo influenciara seus cuidados nesta instituigéo.

9) Para obter informacgdes adicionais

Vocé recebera uma via deste termo onde constam os contatos dos pesquisadores principais,

hitps://docs.google.com/forms/d/12uXE8SWYOJwdVXBFT3zxkzx318JuOYgJA7eOXg4GmrU/edit 3T
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podendo tirar suas duvidas sobre o projeto e sua participagdo, agora ou a qualquer momento.
Caso vocé tenha mais perguntas sobre o estudo, por favor, entre em contato com os
pesquisadores/comité abaixo listados.

Pesquisadores Responsaveis:

Franklin Teixeira de Salles Neto Telefone: (31) 99197-1112 Email: franklintsneto@gmail.com
Profa. Camila Megale de Almeida Leite Email: camila@icb.ufmg.br

COEP: Comité de Etica em Pesquisa / UFMG - Av. Antonio Carlos, 6.627. Unidade
Administrativa Il - 2° andar - sala 2005 - Telefone: (31) 3409-4592 / Email: coep@prpg.ufmg.br.
10) Declaragado de Consentimento

Li ou alguém leu para mim as informagdes contidas neste documento antes de assinar este
termo de consentimento. Declaro que fui informado sobre os objetivos do estudo. Declaro que
tive tempo suficiente para ler e entender as informagdes acima. Declaro também que toda a
linguagem técnica utilizada na descrigdo deste estudo de pesquisa foi satisfatoriamente
explicada e que recebi respostas para todas as minhas duvidas. Confirmo também que recebi
uma via deste termo de consentimento. Compreendo que sou livre para néo participar do
estudo, sem perda de beneficios ou qualquer outra penalidade. Dou meu consentimento de
livre e espontanea vontade e sem reservas para participar como paciente deste estudo.

2. Vocé comprrendeu e aceita o TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E b
ESCLARECIDO?

Marcar apenas uma oval.

)SIM

) NAO

3. Qual seu nome? *

4. Qual seu telefone? *

5. Qual a sua idade? *

hitps://docs.google.com/forms/d/12uXE8SWYOJwdVXBFT3zxkzx318JuOYgJA7eOXg4GmrU/edit 417
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6. Vc sente dor na face ou cabeca ha pelo menos 3 meses? *

Marcar apenas uma oval.

) Sim

) Nzo

7. Qual a intensidade da dor? D& uma nota de zero (0) a dez (10), sendo zero *
nada de dor e 10 dor insuportavel

8. Por favor, assinale se possuir alguma destas condicoes: * @ Dropdown

Marcar apenas uma oval.

) Histérico de trauma facial recente (ultimos 2 anos)
) Gravida

) Uso continuo de anti-inflamatérios, analgésicos, antidepressivo ou relaxante
muscular

) Tumor intracraniano

) Diagnéstico de doenga neurolégica
Dor de dente

) Aparelho ortodéntico

) Estd em tratamento para DTM

) Fibromialgia

) Alergia a medicacdo Ciclobenzaprina

Glaucoma

Retenc¢ao urinaria

) Alteragdo cardiaca (coragao)

) Hipertireoidismo

) Nao tenho nenhuma dessas condigBes

hitps://docs.google.com/forms/d/12uXE8SWYOJwdVXBFT3zxkzx318JuOYgJA7eOXg4GmrU/edit 57

98



99

08/04/25, 21:07 PESQUISA EM DOR OROFACIAL E DISFUNGCAO TEMPOROMANDIBULAR (DTM). Recrutamento de mulheres voluntarias pa...

9.

Voce pode comparecer presencialmente uma vez na semana a tarde durante  *

01 hora por 6 semanas consecutivas para tratamento e apos 1 mes e 3 meses
para reavaliagdo em Belo Horizonte na regido da Savassi?

Marcar apenas uma oval.

Obrigado pela sua participagao!

Este contetido ndo foi criado nem aprovado pelo Google.

Google Formularios

hitps://docs.google.com/forms/d/12uXE8SWYOJwdVXBFT3zxkzx318JuOYgJA7eOXg4GmrU/edit 6/7
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APENDICE 4 - Contetdo da END (Fonte: www.pesquisaemdor.com.br)

Disparando o Sistema de Alarme



http://www.pesquisaemdor.com.br/
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Sensores pelo Corpo

Sensores pelo corpo
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O Sistema de Alarme Desregulado

Sensores pelo corpo
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O Centro de Monitoramento

Nem sempre a dor indica o tamanho da lesao

Kerri Strug
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O cérebro tomando decisoes

Cérebro |

O cérebro tomando decisoes
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Bombeiros do corpo

~ Exercicios
Relaxamento
Meditacao
Menos medo
Mais atividade
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O Corpo pode até jogar alcool no incéncio

Sedentarismo,
Medo
Pensamentos negativos,
Ansiedade,
Estresse

O Cérebro apagando ou estimulando o incéncio
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IMAGINE UMA FARMACIA DENTRO DO SEU CORPO

COMO PRODUZIR MAIS SUBSTANCIAS?

v Conhecimento sobre dor

v" Exercicios

v Relaxamento

v Meditagao

v' Retorno gradual as atividades
v' Defina metas alcangaveis




O Acelarador aumenta a dor, o freio diminui a dor.

endogenous
analgesia

< / LW/

nociceptive
facilitation

PAIN 1IN
MOTEN

Quando o leqo atacar devemos saber doma-lo
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APENDICE 5 — Contetido da educacéo sobre o farmaco

ceEnERmco MEDICAMENTO EESRESE
SIMILAR
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
GENERICO REFERENCIA

PRINCIPIO ATIVO A

PRINCIPIO ATIVO A PRINCIPIO ATIVO A

INTERCAMBIALIDADE DE MEDICAMENTOS

 MEDICAMENTO
INTERCAMBIAVEL SOMENTE REFERENCIA

COM SIMILARES APROVADOS

= -
ey

o

N MEDLAVENT)
e K oo )< GENERICO
B : s [ s > B G==
_ NAD INTERCAMBIAVEL - NAD INTERCAMBUAVEL
T L

NAD INTERCAMBIAVEL

T




AINE ‘ :
|

id'm dp u\ : |
“ T D [ ye— [ —
ou aumentando ou aumentando ou aumentando

Figura 4. Escada de tratamento da dor crénica ou neuropética: inicia-se por AINE, depois associa-
-80 Se necessario a dipirona, seguido de um opiocide, gabapentina, amantadina e por fim amitriptili-
na. O sinal de + indica que ao se incluir um novo farmaco pode-se ou ndo excluir o anterior.

TEUTO

e

cloridrato de
amitriptilina

Medicamento 0 Lel n?9.78;

- 25mg '

Medicamento

Generico

G) GERMED

' gabapentina

Medicamento

Contém 30 comprimidos revest




MIRTAX

2= RELAXANTES

MUSCULARES

RELAXANTES DA MUSCULATURA ESQUELETICA
Tipos:
#Bloqueadores neuromusculares: Atuam na jungdo
neuromuscular (periférico)
>Relaxantes de agdo central: Atuam no SNC

O sistema nervoso € composto por dois subsistemas interligados
que coordenam a informagéo entre o exterior e 0 corpo...
O encéfalo e a espinal medula

@& .
\ coordenam o corpo

SN

| sistama nervoso central (SNC)

Os nervos e os ganglios levam
a informacéo dos receptores
a0 centro nervoso e deste para
05 6rg@os efectores.

) .

* Sistema nervoso periférico (SNP) |
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RELAXANTES MUSCULARES DE AGAO CENTRAL

Usos Clinicos dos Relaxantes Musculares de Agao Central:

B~ Espasmos musculares associados com dor aguda e de etiologia
musculoesquelética, como nas lombalgias, torcicolos, fibromialgia

R Dor crénica nao oncolégica;

f= Doengas degenerativas da medula espinhal;

R Acidentes cerebrovasculares;

R Paralisia cerebral;

Fibra muscular

Membrana plasmatica pré-sinaptica ! 7

Mielina Mitocdndria

M. pl. pos-sindptica Axbnio

) : é e/ «—Membrana
v ‘_.' NeTES \ D / plasmatica

Vesiculas sinapticas

Granulos do

RN fes) ) = A )
- o ? /_- R '..: = - Q,’
AR YRRy o Y %= neurotransmissor

Miofibrila
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cloridrato de
cloridrato de CIClObenzapr

Y
ciclobenzaprina Medicamento genérico S
“Medi 9.787, de 199" Lein® 9.787, de 1.999 i i

Medicamento

Genérico

Medicamento

Genérico

VENDA S0B : VENDA SOB
PRESCRIGAQ MEDICA PRESCRICAO MEDICA

Uso oral .
Contém 30 Comprimido revestido Contém:
comprimidos revestidos USO ADULTO m comprimidos

Formacao Reticular

* E uma agregagdo mais ou menos difusa de neurénios de tamanhos
e tipos diferentes, separados por uma rede de fibras nervosas que
ocupa a parte central do tronco encefilico.

*Tem importante papel na ativagdo do cortex cerebral.

* Formada pelos chamados nucleos da formagdo reticular: ndcleos
da Rafe, locus ceruleus, substancia cinzenta periaquedutal e area
tegmentar ventral.




NDICACOES

tratamento dos espasmos
musculares associados com dor
aguda e de etiologia musculo-

esquelética, como nas
lombalgias, torcicolos,
fibromialgia, periartrite

escapuloumeral,
cervicobraquialgias.

CONTRA INDICACOES

+ Hipersensibilidade
a ciclobenzaprina ou a qualquer
outro componente da formula do
produto. Nos pacientes que
apresentam glaucoma ou retenc¢éo
urinaria. Uso simultdneo de IMAO
(inibidores da monoaminoxidase).
Fase aguda pos-infarto do miocardio.
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cloridrato de
ciclobenzaprina
“Me de 1099"

Medicamento _

Genérico

VENDA 508
PRESCRIGAD MEDICA

Contém 30
comprimidos revestidos

cloridrato de
ciclobenzaprina

“Medicamento genérico Lel n° 9.787, de 1999"

10 mg

Medicamento

Geneérico

VENDA SOB
PRESCRIGAD MEDICA

Contém 30
comprimidos revestidos
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cloridrato de
mc;'::henulﬂ

ico Lei n® 9.787, de 1999

USQ ADULTO E PE
ACIMA DE

LSO ORAL

©) GERMED

Medicamento

Genérico

gabapentina

Medicamento|

Genérico|

o
wﬁ“"ﬂ'}ommqn‘ ’
Contem 30 comprimidos

4

Antidepressivos (por
grupos)

ISRS

Triciclicos Outros antidepressivos

Amineptina
Bupropiona
Hypericum
Mianserina
Mirtazapina

Reboxetina
Nefazodona

Tianeptina
Trazodona

elegilina
Tranilcipromina




ararpyureyes ik
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cloridrato de

W @ 2
/ nortriptilina
%

PRESCRICAD
C N |b Lep ord G MEDICA
dulo alt 35?2:5? fwi“hé# el o S0 PODE SER
< VENDIDO COM
Xeting HCI capsyes ot e tedomens w0 con

. RECEITA
60 Bﬂlmuﬂnmm g RANBAXY
L) m"'"iﬂm "

Ot o L,

gabapentina

@ vitales

Medicamento '
Capsulas e eﬂc
75 mg e,
a3
spsulas : PnREERIcAD MEDICA
cajacon 4 caps GOl RETENGHO DA REGEITA

Contém 30 capsulas
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ANEXO 1 — Parecer COEP

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PlataForma
MINAS GERAIS %?oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DA EDUCAGAO EM DOR COM BASE EM NEUROCIENGIA ASSOCIADA A
ADMINISTRAGCAO DE CICLOBENZAPRINA EM PACIENTES COM DOR MIOFASCIAL
MASTIGATORIA: UM ENSAIO CLINICO CONTROLADO DUPLO CEGO
ALEATORIZADO.

Pesquisador: Camila Megale de Almeida Leite

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 59077822.4.0000.5149

Instituigdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.539.358

Apresentagéo do Projeto:

Esta emenda ao projeto de pesquisa intitulado "EFEITO DA EDUCACAO EM DOR COM BASE EM
NEUROCIENCIA ASSOCIADA A ADMINISTRAGAO DE CICLOBENZAPRINA EM PACIENTES COM DOR
MIOFASCIAL MASTIGATORIA: UM ENSAIO CLINICO CONTROLADO DUPLO CEGO ALEATORIZADO",
registrado na plataforma vrasil sob o numero de CAAE 59077822.4.0000.5149 objetiva apresentar as
respostas frente ao parecer de pesquisa de nimero 5.508.148, em que foram apresentadas as seguintes
diligéncias do projeto:

TCLE No artigo 9 do Capitulo Il da Resolugédo 510, trata os seguintes direitos dos participantes:

1) O ressarcimento das despesas diretamente decorrentes de sua participagdo da pesquisa. Portanto, cabe
aos pesquisadores deixarem claro no TCLE e no projeto que sera fornecido aos participantes o custo de
transporte para todo o procedimento da pesquisa, incluindo aos participantes que forem alocados no grupo
controle, o transporte para a estratégia de intervencéo, caso esta se mostre superiormente eficaz apés as
analises dos dados.

2) Ainda no TCLE os pesquisadores descrevem que “Vocé ndo tera custo com a aquisigdo do medicamento,
que lhe serdo fornecidos gratuitamente.”, entretanto cabe aos pesquisadores fornecerem tal medicagao por
um periodo de 5 anos.

3) Inclusdo sobre o Informe sobre o armazenamento de dados da pesquisa - De acordo com a

Enderego: Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 ¢ 2°. Andar ¢, Sala 2005 ¢, Campus Pampulha

Bairro: Unidade Administrativa 11 CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpg.ufmg.br
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Continuagdo do Parecer: 5.539.358

CNS466/2012 e também de acordo com a CNS 510/2016, cabe ao pesquisador responsavel “manter os
dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5
anos apds o término da pesquisa’.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo geral: Avaliar se a END em associagdo a ciclobenzaprina € mais eficaz no alivio da dor e na funcdo

mandibular em pacientes com dor miofascial mastigatoria.

Objetivos especificos:

1. Avaliar se a END em associagdo a ciclobenzaprina modifica a intensidade da dor e fungdo mandibular em
pacientes com dor miofascial mastigatoria;

2. Avaliar se a END em associacao a ciclobenzaprina promove melhoria da cinesiofobia, catastrofizacdo da
dor e autoeficacia em pacientes com dor miofascial mastigatoria;

3. Avaliar se a END em associa¢do a ciclobenzaprina promove melhoria da qualidade de vida e dos
aspectos psicossociais como ansiedade, depresséo, qualidade do sono, sensibilizagdo central, somatizagdo
e satisfagdo do tratamento em pacientes com dor miofascial mastigatéria;

4. Realizar a andlise econémica do tratamento com END e ciclobenzaprina(tratamento), comparada com
educacgao farmaco e ciclobenzaprina (controle).

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos envolvidos na pesquisa sdo minimos, assim como a possibilidade de desconfortos e
constrangimentos. Os questionarios serdo respondidos pelos proprios participantes ou em forma de
entrevista em consultério ambulatorial que garanta o conforto e o anonimato, por meio da leitura e da
marcacdo das respostas a caneta, com liberdade de responder ou ndo, com duracéo total de, no maximo,
45 minutos. O exame clinico sera realizado por cirurgido-dentista especialista em Disfuncéo
Temporomandibular e Dor Orofacial, com 9 anos de experiéncia na area, e devidamente treinado para
realizagdo dos exames descritos no DC/TMD. As palpacées musculares e articulares podem gerar
desconforto ou dor transitérios, que cessam logo apés o exame. E relevante ressaltar, no entanto, que o
exame de palpacdo é indispensavel para o diagnéstico da queixa principal pela qual o paciente procurou
atendimento, independente do tratamento a ser proposto. Os efeitos colaterais da Ciclobenzaprina podem
incluir (1) reagdes muito comuns (> 10 %): sonoléncia, tontura e xerostomia; (2) reacdes comuns (> 1% e <
10%): sistema nervoso central: fadiga, cefaleia, confusdo mental, diminuigdo da acuidade mental,

Endereco: Av.Presidente Antonio Carlos, 6627 ¢ 2° Andar ¢, Sala 2005 ;, Campus Pampulha

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpq.ufmgbr
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irritabilidade e nervosismo; gastrointestinais: dispepsia, dor abdominal, refluxo gastroesofagico, constipacéo,
diarreia, nduseas e sabor desagradavel na boca; sistema esquelético e neuromusculares: astenia;
oftalmolégicos: visdo embacgada; respiratérios: faringite e infecgdes das vias aéreas superiores; (3) reagées
incomuns (> 0,1% e < 1 %): mal estar, vémitos, anafilaxia, angioedema, edema de lingua, vasodilatacéo,
arritmias cardiacas, alteragdes das fungdes hepaticas, hepatite, ictericia, colestase, hipertonia, hipotensao,
parestesias, psicose, convulsdes, sindrome serotoninérgica, edema facial, rash, erupcdes cutaneas,
urticaria, prurido, taquicardia, sincope, anorexia, gastrite, flatuléncia, rigidez muscular, ataxia, disartria,
tremores, alucinagBes, agitacdo, ansiedade, sudorese, depressao, insénia, diplopia, ageusia, tinitus e
frequéncia urinaria aumentada e/ou retengao urinaria. Com relagao a aplicagao das atividades de educacao
em salde, ndo existem relatos de efeitos adversos em pacientes com dor crénica. Serdo coletadas

informacdes espontaneas de efeitos adversos ou sintomas relatados pelos participantes do estudo.

Beneficios: Com relacdo aos beneficios, nao estdo previstos outros beneficios diretos para os participantes
desta pesquisa além dos beneficios proprios do tratamento gratuito com a ciclobenzaprina e END no alivio
da dor e melhoria da fun¢do. O estudo podera contribuir para a area de Odontologia/Dor Orofacial e
Disfungdo Temporomandibular pois podera demonstrar a eficacia da técnica de educagdo em dor (END) que
possui baixo custo no alivio da dor em pacientes com dor miofascial mastigatéria, com repercussées futuras
no tratamento dessa populagéo.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Inalterados em relagdo ao projeto mais recente avaliado.
Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Em relagdo as seguintes diligéncias apresentadas em relagdo ao TCLE os pesquisadores apresentaram
novo TCLE nesta atual emenda com as modificagdes apresentadas conforme solicitado.

Recomendagoes:

Sem recomendagdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Aprova-se a pesquisa

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislagdo vigente (Resolugdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de consentimento via

Endereco: Av.Presidente Antonio Carlos, 6627 ¢ 2° Andar ¢, Sala 2005 ;, Campus Pampulha

Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpq.ufmgbr
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gz

emenda na Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o

desenvolvimento da pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificagdo

relatérios parciais do andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a

este Comité um sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 07/07/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_1876203 pdf 13:05:15
Qutros Carta_resposta_COEP_06072022 pdf 07/07/2022 | Camila Megale de Aceito

13:05:03 | Almeida Leite
TCLE / Termos de | TCLE_FINAL.pdf 07/07/2022 | Camila Megale de Aceito
Assentimento / 13:04:46 |Almeida Leite
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_alteracoes_destacadas.pdf 07/07/2022 | Camila Megale de Aceito
Assentimento / 13:04:36 | Almeida Leite
Justificativa de
Auséncia
Declaracédo de Parecer_Unidade_HC_2.pdf 27/05/2022 | Camila Megale de Aceito
Instituigdo e 09:40:35 |Almeida Leite
Infraestrutura
Declaragdo de Parecer_Unidade_HC.pdf 27/05/2022 | Camila Megale de Aceito
Instituicéo e 09:40:25 |Almeida Leite
Infraestrutura
Declaracdo de Anuencia_GEP_HC.pdf 27/05/2022 | Camila Megale de Aceito
Instituicao e 09:40:16 | Almeida Leite
Infraestrutura
Projeto Detalhado / |Projeto_doutorado_Franklin_FINAL_CO | 27/05/2022 |Camila Megale de Aceito
Brochura M_ANEXOS_27052022 pdf 09:38:23 | Almeida Leite
Investigador
Declaragdo de CARTA_ANUENCIA_MODELO.pdf 23/02/2022 | Camila Megale de Aceito
Instituicéo e 10:44:30 |Almeida Leite
Infraestrutura
Declaragdo de Anuencia_Franklin.pdf 23/02/2022 | Camila Megale de Aceito
Instituicéo e 10:42:02 |Almeida Leite
Infraestrutura
Declaracdo de Carta_anuencia_HC_Projeto_Franklin.p | 23/02/2022 | Camila Megale de Aceito
Instituicéo e df 10:41:49 |Almeida Leite
Infraestrutura
Declaragdo de Parecer_Depto_FINAL.pdf 23/02/2022 | Camila Megale de Aceito
Instituigédo e 10:41:32 | Almeida Leite
Infraestrutura

Endereco: Av.Presidente Antonio Carlos, 6627 ¢ 2° Andar ¢, Sala 2005 ;, Campus Pampulha

Bairro: Unidade Administrativa Il
Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3409-4592

UF: MG

CEP: 31.270-901

E-mail:

coep@prpq.ufmg.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
MINAS GERAIS %foﬂ

Continuagdo do Parecer: 5.539.358

Folha de Rosto Folha_de_Rosto_ASSINADA_ICB.pdf | 23/02/2022
10:39:59

Camila Megale de | Aceito
Almeida Leite

Situagédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagédo da CONEP:
Nao

BELO HORIZONTE, 21 de Julho de 2022

Assinado por:
Crissia Carem Paiva Fontainha
(Coordenador(a))

Endereco: Av.Presidente Antonio Carlos, 6627 ¢ 2° Andar ¢, Sala 2005 ;, Campus Pampulha
Bairro: Unidade Administrativa Il CEP: 31.270-901
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE

Telefone: (31)3409-4592 E-mail: coep@prpq.ufmgbr
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ANEXO 2 - Registro ReBEC

1810272024, 18:55 REBEC
BRASIL
Cﬁrg\s‘r. leiro de Ensaios Clinicos
Public trial

RBR-9yy8w2k Effect of Pain Education associated with Cyclobenzaprine in patients with Masticatory

Muscular Pain: a clinical trial

Date of registration: 08/11/2023 (mm/dd/yyyy)
Last approval date : 08/11/2023 (M)

Study type:
Interventional

Scientific title:

en

Effect of Neuroscience-
based  Pain  Education
associated with

Cyclobenzaprine
administration in patients
with Masticatory Myofascial
Pain.  a double blind
randomized controlled
clinical trial

Trial identification

¢ UTNcode:U1111-1296-1131

« Publictitle:
en
Effect of Pain Education
associated with
Cyclobenzaprine in

patients with Masticatory
Muscular Pain: a clinical
trial

« Scientific acronym:

o Public acronym:

pt-br

Efeito da Educagdo em Dor
com Base em Neurociéncia
associada a administracao de
ciclobenzaprina em
pacientes com Dor
Miofascial Mastigatdria: um
ensaio clinico controlado
duplo cego aleatorizado

pt-br

Efeito da Educacio em Dor
associada a administracao
de Ciclobenzaprina em
pacientes com Dor
Muscular Mastigatéria: um
ensaio clinico

es

Effect of Neuroscience-

based Pain  Education

associated with

Cyclobenzaprine

administration in patients

with Masticatory Myofascial

Pain:  a double blind

randomized controlled

clinical trial

¢ | Secondaries identifiers:

o 59077822.4.0000.5149

Issuing authority: Plataforma Brasil

o 5.539.358

Issuing authority: Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais

Sponsors

* Primary sponsor: Universidade Federal de Minas Gerais

s | Secondary sponsor:

o Institution: Universidade Federal de Minas Gerais

e | Supporting source:

file #iIC:MsersiNotebook/Downloads/REBEC html
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o Institution: Universidade Federal de Minas Gerais

REBEC

Health conditions

¢ Health conditions:

en
Transtornos da Articulacao
Temporomandibular

en

C€05.651.550.905
Temporomandibular Joint
Dysfunction Syndrome

e Specific descriptors:

en

C€05.500.607.221.897
Temporomandibular Joint
Disorders

Interventions

 Interventions:

en
This is a two-arm, double-
blind, randomized

controlled  clinical trial.
Participants are assigned
to intervention groups
using a probability-based
method (computer-
generated random
sequence).  Experimental
group: 35 women with
myofascial pain in the

masticatory muscles
(masseter or temporalis
muscles)  will  receive
cyclobenzaprine (5

mg/day) and Neuroscience-
Based Pain  Education
(END) sessions. Control
group: 35 women with
myofascial pain in the

masticatory muscles
(masseter or temporalis
muscles)  will  receive
cyclobenzaprine (5

mg/day) and Education
sessions about the drug.
The educational sessions of
both groups will last 15
minutes each, for 05
consecutive  weeks, in
groups of wup to 5
individuals. The content to
be presented will be
carried out by audiovisual
resources and/or booklets
and dialogue and sharing of
experiences will be
encouraged.

e Descriptors:

file:HC:MsersiMotebook/Downloads/REB EC html

pt-br
Temporomandibular Joint
Disorders

e General descriptors for health conditions:

pt-br

€05.651.550.905
Sindrome da Disfuncdo da
Articulacio
Temporomandibular

pt-br
€05.500.607.221.897
Transtornos da Articulacao
Temporomandibular

pt-br

Trata-se de um estudo
clinico randomizado
controlado de dois bragos,
duplo-cego. Os
participantes 530

distribuidos em grupos de
intervencao utilizando um
método  baseado  na
probabilidade (sequéncia
aleatéria  gerada  por
computador).Grupo

experimental: 35 mulheres
com dor miofascial na
musculatura mastigatdria
(musculos  masseter ou
temporal) receberao
ciclobenzaprina (5 mg/dia)
e sessdes de Educacdo em
Dor com Base em

Neurociéncia (END).
Grupo controle: 35
mulheres com dor

miofascial na musculatura
mastigatoria (musculos
masseter ou temporal)
receberao ciclobenzaprina
(5 mg/dia) e sessoes de
Educacao sobre o farmaco.
As sessOes educativas de
ambos os grupos terdao
duracao de 15 minutos
cada, durante 05 semanas
consecutivas, em grupos de
até 5 individuos. O
contetido a ser
apresentado sera realizado
por recursos audiovisuais
e/ou cartilhas e o didlogo e
o compartilhamento de
experiéncias serd
estimulado.

26
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en
102.233.332 Health
Education

Recruitment

e Study status: Recruiting

pt-br
102.233.332 Educacgao em
Salide

REBEC

Countries
o Brazil

« Datefirst enrollment: 11/14/2022 (Mm/dd/ywy)

Target sample size: Gender: Minimum age: Maximumage:

70

+ Incl

F 18Y

lusion criteria:

en

Women; aged 18 to 60
years; diagnosed with
muscular
temporomandibular
disorder or masticatory
myofascial pain according
to the Diagnostic Criteria
for Temporomandibular
Disorders; pain greater
than or equal to 4 on the
Visual Numerical Scale for
at least 3months

« Exclusion criteria:

en
History of recent facial
trauma within the past 2

years; gestation;
continuous use of non-
steroidal anti-
inflammatory drugs,

analgesics, antidepressants
or  muscle relaxants;
intracranial, neurological
disorders and other major
causes of  headache:

odontogenic pain;
persistent idiopathic
dentoalveolar pain;
orthodontics; other

current  treatment for
temporomandibular
disorders; diagnosis  of
fibromyalgia;
hypersensitivity to
cyclobenzaprine or any
other component of the
product's  formula; any
contraindication provided
in the package insert for
the use of cyclobenzaprine;
non-acceptance to
voluntarily participate in
the research or refusal to
sign the informed consent
form

Study type

« Study design:

file:HC:MsersiMotebook/Downloads/REB EC html

60Y

pt-br

Mulheres; idade entre 18 a
60 anos; diagnéstico de
disfuncao
temporomandibular
muscular ou dor miofascial
mastigatoria segundo o
Diagnostic  Criteria  for
Temporomandibular
Disorders; dor maior ou
igual a 4 na Escala Visual
Numérica ha pelo menos 3
meses

pt-br

Historico de trauma facial
recente nos Ultimos 2 anos;
gestacao; uso continuo de
anti-inflamatérios nao
esteroidais,  analgésicos,
antidepressivos ou
relaxantes musculares;
desordens intracranianas,
neuroldgicas e  outras
causas maiores de cefaleia:
dor odontogénica; dor
dento alveolar idiopatica
persistente;  ortodontia;
outro tratamento atual

para disfuncao
temporomandibular;
diagndstico de
fibromialgia;
hipersensibilidade a
ciclobenzaprina ou a
qualquer outro
componente da formula do
produto; qualquer

contraindicagdo  prevista
em bula para uso da

ciclobenzaprina; nao
aceitacdo em participar
voluntariamente da

pesquisa ou recusa em
assinar o termo de
consentimento  livre e
esclarecido

6
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Expanded access program Purpose

Intervention assignment Number of arms Maskingtype Allocation

1 Treatment Parallel 2

Outcomes

e Primary outcomes:

en

Decrease in pain intensity
measured by the Visual
Numeric Scale equal to or
greater than 20 percent

en

Improvement in
mandibular function
measured by Jaw

Functional Limitation Scale
and Graded Chronic Pain
Scale equal to or greater
than 20 percent

e Secondary outcomes:

en

Improvement in quality of
life measured by Medical
Outcomes Study 36-Item
Short-Form Health Survey
equal to or greater than 20
percent

en

Decrease  in  central
sensitization measured by
Central Sensitization
Inventory equal to or
greater than 20 percent

en

Decrease  in  anxiety
symptoms measured by
Generalized Anxiety
Disorder 7 equal to or
greater than 20 percent

en

Decrease in  depressive
symptoms measured by
Patient Health
Questionnaire 9 equal to
or greater than 20 percent

en

Decrease in sleep quality
measured by Pittsburgh
Sleep Quality Index equal
to or greater than 20
percent

en

Decrease in somatization
measured by  Patient
Health Questionnaire 15
equal to or greater than 20
percent

en

Decrease in kinesiophobia
measured by Tampa Scale
for Kinesiophobia equal to
or greater than 20 percent

file:HC:MsersiMotebook/Downloads/REB EC html

pt-br

Diminui¢ao da intensidade
da dor medida pela Escala
Visual Numérica igual ou
superior a 20 porcento

pt-br

Melhoria da funcao
mandibular medida Escala
de Limitacdo Mandibular e
Habitos Orais e Escala de
Dor Cronica igual ou
superior a 20 porcento

pt-br

Melhoria da qualidade de
vida medida pelo Medical
Outcomes Study 36-ltem
Short-Form Health Survey
igual ou superior a 20
porcento

pt-br
Diminuicdo da
sensibilizacdo central

medida pelo Inventario de
Sensibilizagao Central igual
ousuperior a 20 porcento

pt-br

Diminuigao de sintomas de
ansiedade medida pela
Escala de  Ansiedade
Generalizada igual ou
superior a 20 porcento

pt-br

Diminuigdo de sintomas de
depressdo medida pelo
Questionario de Satde do
Paciente ¢  igual ou
superior a 20 porcento

pt-br

Melhoria da qualidade do
sono medida pelo [ndice de
Qualidade de Sono de
Pittshurgh igual ou
superior a 20 porcento

pt-br

Diminuigao da somatizacao
medida pelo Questionario
de Salude do Paciente 15
igual ou superior a 20
porcento

pt-br

Diminuigio da cinesiofobia
medida pela Escala Tampa
de Cinesiofobia igual ou
superior a 20 porcento

REBEC

Study phase

Double-blind Randomized-controlled N/A

46
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en

Decrease in pain
catastrophizing measured
by Pain catastrophizing
Scale equal to or greater

pt-br

Diminuigao da
catastrofizacido de dor
medida pela Escala de
Catastrofizagdo  de dor

than 20 percent igual ou superior a 20
porcento
en pt-br

Improvement in pain self-
efficacy measured by
Chronic Pain Self-efficacy
Scale equal to or greater
than 20 percent Chronic

Melhoria da autoeficacia
para dor cronica medida
pela Escala de Autoeficacia
em Dor Cronica igual ou
superior a 20 porcento

REBEC

Pain Self-efficacy Scale

Contacts

e | Public contact

o [Full name: Franklin Teixeira de Salles Neto

o = Address: Av. Antonio Carlos, 6627 - Instituto de Ciéncias Bioldgicas - 03-245 - Pampulha
= City: BeloHorizonte / Brazil
= Zipcode: 31270-901

o Phone: +55-31-991971112

o Email: franklintsneto@gmail.com

o Affiliation: Universidade Federal de Minas Gerais

« | Scientific contact

o Full name: Camila Megale de Almeida Leite

L] = Address: Av. Antonio Carlos, 6627 - Instituto de Ciéncias Biolégicas - 03-245 - Pampulha
= City: BeloHorizonte / Brazil
= Zipcode: 31270-901

o Phone: +55-31-34093028

o Email: camila@icb.ufmg.br

o Affiliation: Universidade Federal de Minas Gerais

+ | Site contact

o Full name: Franklin Teixeira de Salles Neto

o = Address: Av. Antonio Carlos, 6627 - Instituto de Ciéncias Biologicas - 03-245 - Pampulha
= City: BeloHorizonte / Brazil
= Zipcode: 31270-901

o Phone: +55-31-991971112

o Email: franklintsneto@gmail.com

o Affiliation: Universidade Federal de Minas Gerais

Additional links:

* Download in ICTRP format

file:HC:MsersiMotebook/Downloads/REB EC html
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ANEXO 3 -DC/TMD

DC/TMD Formuldrio de Exame

Paciente

Examinador

Preencha a data (dd-mm-aaaa)

-

l

|

1a. Local da Dor: Ultimos 30 dias (Marque tudo o que se aplica)
DOR LADO DIREITO

0

Nenhum O Temporal

DOR LADO ESQUERDO

O Outros M. Mas. O Estruturas O Nenhum  OTemporal O Outros M. Mas. O Estruturas
O Masseter O ATM Nao Mast. O Masseter O ATM N&o Mast.
1b. Localizagdo da Cefaleia: Ultimos 30 Dias (Marque tudo o que se aplica)
O Nenhuma OTemporal O Outra O Nenhuma O Temporal O Outra
2. Relagdes Incisais Dente de Referéncia Oroi#11 OFo1#21 O outro
Desvio .
Trespasse 7 I:I:[ Trespasse Ose H:T_‘i’:“’ha Direita Esquerda N/A
Horizontal Incisal O se negativo mm Vertical Incisal negativo mm Média o o o mm

O Se negativo

3. Padrdo de Abertura-Fechamento (Complementar; Marque tudo o que se aplica) Desvio ndo Corrigido
O Reto O Desvio Corrigido O Direita O Esquerda
4. Movimentos de Abertura
A. Abertura Sem Dor
LADO DIREITO LADO ESQUERDO
D:I D Dor  Cefaleia Dor Dor  Cefaleia
- 2 Familiar Familiar Familiar Familiar
Temporal ® ©® ®E ® G Temporal ® 6 ®Ee O
B. Abertura Maxima N&o Assistida Masseter ®Ee ®6 Masseter ®6Ee &6
ATM ®e 06 ATM ®e &6
I:]:l Outros MiscM ® ® ® @ OutrosMiscM ® ® @ ®
mm -
N&o-mast. ® ® ® N&o-mast. ®Ee O
C. Abertura Maxima Assistida Temporal ® ® ®® ®® Temporal ® 6 ®6 @6
Dj Masseter e ®6 Masscter e O
o ATM e ®6 ATM ®e ®6
D.Interrompida? @ © OutrosMuiuscM ® ® ® & Outros MiscM @ ® ©®@ G
N&o-mast. MmE O®6 N&o-mast. m"nE O®6
5. Movimentos Laterais e Protrusivo LADO DIREITO LADO ESQUERDO
Dor Dor  Cefaleia - Dor Cefaleia
A. Lateralidade Direita Familiar Familiar =t Familiar Familiar
Temporal ®E ®»G ®® Temporal e O O6
ED Masseter (OS] ™ ® Masseter ® ™
mm
ATM ®Ee ®6 ATM e ®6G
Outros MuscM ® ® ® @ Outros MiscM @ ® @© @
N&o-mast. ® @ ® N3o-mast. (MRS [OES)]
B. Lateralidade Esquerda e ®© @O ®@ Temporal ®6 DE ®O
Masseter ®Ee ®©6 Masseter ®Ee ®&©
mm ATM ®Ee ®6 ATM ®Ee ®6
Outros MisceM ® @ ©® G Outros MuscM @ E® ® @
NFo-mast. ®E ®©6 N3o-mast. ®Ee O
C. Protrusiio Temporal ®E ®& ®G Temporal e O ®6
Masseter © ® [OES] Masseter [DES] (OIS}
ED ATM O ®O ATM ®® ®O
s Outros MuscM ® ® @ OutrosMiscM @ ® O
N&o-mast. [(DES)] [OES] N&o-mast. (OS] o &

44
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DC/TMD Formuldrio de Exame

Paciente

Examinador

Preencha a data (dd-mm-aaaa)

LLH 1 H 1]

l

|

1a. Local da Dor: Ultimos 30 dias (Marque tudo o que se aplica)
DOR LADO DIREITO

0 Nenhum O Temporal

DOR LADO ESQUERDO

O Se negativo

O Outros M. Mas. O Estruturas O Nenhum  OTemporal O Outros M. Mas. O Estruturas
O Masseter O ATM Nao Mast. O Masseter O ATM N&o Mast.
1b. Localizagdo da Cefaleia: Ultimos 30 Dias (Marque tudo o que se aplica)
0O Nenhuma OTemporal O Qutra 0 Nenhuma OTemporal O Outra
2. Relagdes Incisais Dente de Referéncia Oroi#11 OFo1#21 O outro
Trespasse 7 I:I:[ Trespasse Ose ::T_‘i’:‘“ha Direita Esquerda N/A
Horizontal Incisal O se negativo mm Vertical Incisal negativo mm media O o o mm
3. Padrdo de Abertura-Fechamento (Complementar; Marque tudo o que se aplica) Desvio ndo Corrigido
O Reto O Desvio Corrigido O pireita O Esquerda
4. Movimentos de Abertura
A. Abertura Sem Dor
LADO DIREITO LADO ESQUERDO
D:I Dor Dor  Cefaleia Dor Dor  Cefaleia
- Familiar Familiar Familiar Familiar
Temporal © ©® ®E ®® Temporal ® G ®Ee O6
B. Abertura Maxima N&o Assistida Masseter ®E ®6 Masseter ®e ®&6
ATM ®E ®6 ATM ®©Ee ®6
I:]:l Outros MiscM ® ® ® @ OutrosMiscM ® ® @ ®
mm
N&o-mast. ® ® ® N&o-mast. ®Ee O
C. Abertura Maxima Assistid.
ertura Vlaxima Assistida Temporal ® @ @ @ ® @ TEmeral @ @ @ @ @ |:-S-)
Dj Masseter e ®6 Masscter e O
- ATM e O ATM ®e® @6
D.Interrompida? @ © OutrosMisceM ® @ ® & Outros MiscM @ @ ® @
N&o-mast. mnE O®6 N&o-mast. e O®6
5. Movimentos Laterais e Protrusivo LADO DIREITO LADO ESQUERDO
Dor Dor  Cefaleia - Dor Cefaleia
A. Lateralidade Direita Familiar Familiar . Familiar Familiar
Temporal ®E® ®® ®® Temporal ®e ®6 O
ED Masseter (OS] [(OXS)] Masseter (DES] ®» G
mm
ATM ®Ee &6 ATM e O
Outros MuscM ® ® ® @ Outros MiscM @ ® @© @
N&o-mast. ® @ ® N3o-mast. (MRS [OES)]
B. Lateralidade Esquerda e ®© @O ®@ Temporal ®6 DE ®O
Masseter ®Ee ®©6 Masseter ®Ee ®&©
mm ATM ®Ee ®6 ATM e ®6
Outros MiseM ® B ® & Outros MisceM @G ® @
NFo-mast. ®E ®6 N3o-mast. ®E O
¢. Protrusio Temporal ®E® ®® ®®© Temporal B OO ®6
Masseter © ® [OES] Masseter [DES] (OIS}
ED ATM O ®O ATM ®® ®O
s Outros MuscM ® ® @ OutrosMiscM @ ® O
N&o-mast. [(DES)] [OES] N&o-mast. (OS] o &
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ANEXO 4 — Dados demograficos

Dados Demograficos do DC/TMD

Chual o Seu aslads Gl alual?
[ Casada (a)

[] Separado (a) [ Vidvo (a)

[ Vive corme casado ()

[ Dévorciado (a)

] Munea fui ca=ado ja)

Cual & sua ofgem ol de seus amilianas?

[ Brassaira [ nafiara [0 Portugisesa
[ Jepeness [ alerna [ Espanbela
0O Aratia O Francesa [ Holandesa
O Aficana O Judaica O India
[ Mo Sabe [ Cuira - tavor
s el

Cual & sua raga? Assinale Iodas &8 possivwais. Bramis
Fonle (IBGE, censo de 2010).

Farda

Prala

Arrarek

Intdigera

Cuad o mais allo prau ou nivel de esoolaidade gua
wiolh concluiu?

Ensino Fundameantal

Enzino Médio

Cunrsd Supatorn - Graduacia
Piig-graduacio

Cual & a randa anual de sus famika alusimeanis?
Por Tavor, indua lodas as fonbas de renda de
Iodos of mambros da femika, L como
pagamanios, saldrios, imestimenios, alc

OodooOooobbidfdooooag

R 0 - RE 12969

R$ 13.000 - R$ 62.999
R$ £3.000 — R$ 92.999
R$ ©3.000 - R$ 132999
R$ 133.000 - RS 195.999
R$ 196.000 - R$ 325.999
R$ 326.000 - RS 455.999

RE 456.000,00 ou s ala




ANEXO 5 - Escala Visual Numérica (EVN)
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1- Em geral vocé diria que sua saude é:

ANEXO 6 - SF-36

132

Excelente Muito Boa Boa Ruim Muito Ruim
1 2 3 4 5
2-  Comparada ha um ano atras, como vocé se classificaria sua saude em geral, agora?
Muito Melhor Um Pouco Quase a Um Pouco Pior Muito
Melhor Mesma Pior
1 2 3 4 5
3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante

um dia comum. Devido a sua satde, vocé teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste
caso, quando?

Sim, dificulta | Sim, dificulta Nao, nao
Atividades muito um pouco dificulta de
modo algum
a) Atividades Rigorosas, que exigem
muito  esforgo, tais como correr, 1 2 3

levantar objetos pesados, participar em
esportes arduos.

b) Atividades moderadas, tais como
mover uma mesa, passar aspirador de 1 2 3
po, jogar bola, varrer a casa.

c¢) Levantar ou carregar mantimentos

d) Subir vérios lances de escada

e) Subir um lance de escada

— = [ — ] —
NSRS RSN |\
W W [W]|W

f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-
se

g) Andar mais de 1 quilémetro

h) Andar varios quarteirdes

1) Andar um quarteirdo

—_ [ | — [ —
NN NN
W WL W

j) Tomar banho ou vestir-se

4- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu
trabalho ou com alguma atividade regular, como conseqiiéncia de sua satde fisica?

Sim Niao

a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?

\S}

b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1

\S}

c¢) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1

d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. 1 2
ex. necessitou de um esforgo extra).

5- Durante as tltimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu
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trabalho ou outra atividade regular diaria, como conseqiiéncia de algum problema
emocional (como se sentir deprimido ou ansioso)?

Sim Nao
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Nao realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado 1 2
como geralmente faz.

6-

Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais

interferiram nas suas atividades sociais normais, em relacdo a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma Ligeiramente | Moderadamente Bastante Extremamente
1 2 3 4 5
7-  Quanta dor no corpo vocé teve durante as ultimas 4 semanas?
Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave
1 2 3 4 5 6
8- Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal

(incluindo o trabalho dentro de casa)?

De maneira alguma

Um pouco

Moderadamente

Bastante

Extremamente

1

2

3

4

5

O-

Estas questdes sdo sobre como vocé se sente € como tudo tem acontecido com vocé

durante as ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que mais se
aproxime de maneira como vocé se sente, em relacdo as tltimas 4 semanas.

A maior [Umaboa | Alguma Uma
Todo pequena | Nunca
parte do | parte do | parte do
Tempo parte do
tempo | tempo tempo
tempo

a) Quanto tempo vocé tem
se sentindo cheio de vigor, 1 2 3 4 5 6
de vontade, de for¢a?
b) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma 1 2 3 4 5 6
pessoa muito nervosa?
¢) Quanto tempo vocé tem
se sentido tdo deprimido 1 2 3 4 5 6
que nada
pode anima-10?
d) Quanto tempo vocé tem
se sentido calmo ou 1 2 3 4 5 6
tranqiiilo?
e) Quanto tempo vocé
tem se sentido com 1 2 3 4 5 6
muita energia?




134

f) Quanto tempo vocé tem
se sentido desanimado ou
abatido?

g) Quanto tempo vocé tem
se sentido
esgotado?

h) Quanto tempo vocé
tem se sentidouma
pessoa feliz?

1) Quanto tempo vocé
tem se sentido cansado?

10 - Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes,

etc)?
Todo A maior parte | Alguma parte Uma pequena Nenhuma parte
Tempo do tempo do tempo parte do tempo do tempo
1 2 3 4 5
11 - O quanto verdadeiro ou falso ¢ cada uma das afirmagdes para vocé?
Definitivamente A maioria Nao A maioria Definitivamente
! das vezes . | das vezes
verdadeiro . sel falso
verdadeiro falso

a) Eu costumo
obedecer um pouco 1 2 3 4 5
mais facilmente que as
outras pessoas
b) Eu sou tao saudavel
quanto qualquer pessoa 1 3 4 5
que eu conheco
c) }Eu acho que a minha 1 3 4 5
sauide vai piorar
d) Minha saude ¢é 1 3 4 5
excelente
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ANEXO 7- Avaliacao SF-36

Calculo do Escore do SF36 Fase 1: Ponderagdo dos dados.

QUESTAO PONTUACAO

Se a resposta for:
01 1 5,0

2 4,4

3 34

4 2,0

5 1,0
02 Manter o mesmo valor
03 Soma de todos os valores
04 Soma de todos os valores
05 Soma de todos os valores
06 Se a resposta for:

1 5

2 4

3 3

4 2

5 1
07 Se a resposta for:

1 6,0

2 5.4

3 4,2

4 3.1

5 2,2

6 1,0
08 A resposta da questio 8 depende da nota da questio

7

Se 7 =1 e se 8=1 o valor da questio é 6

Se 7=2 a 6 8=1 o valor da questao é 5 Se 7=2 a 6 8=20
valor da questiao é 4 Se 7=2 a 6 8=3 o valor da
questio é 3

Se 7=2 a 6 8=4 o valor da questio é 2 Se 7=276 e se
8=5 o valor da questao é 1

SE a questiao 7 nao for respondida o escore da
questiao 8 passa a ser o seguinte:

Se a resposta for 1 a pontuacio sera 6 Se a resposta
for 2 pontuacio sera 4,75 Se a resposta for 3 a
pontuacio sera 3,5

Se a resposta for 4 a pontuacio sera 2,25 Se a
resposta for 5 a pontuacio sera 1,0
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09 Nesta questio a pontuacio para os itens a,d,e,h
devera seguir a seguinte orientacao:

Se a resposta for 1 o valor sera 6 Se a resposta for 2 o
valor sera 5 Se a resposta for 3 o valor sera 4 Se a
resposta for 4 o valor sera 3 Se a resposta for 5 o
valor sera 2 Se a resposta for 6 o valor sera 1

Para os demais itens (b,c.f,g,i) o valor sera mantido o

mesmo
10 Considerar o mesmo valor
11 Nesta questio os itens deverao ser somados, porém

nos itens b e d deve-se seguir a seguinte pontuagio:
Se a resposta for 1 o valor sera S Se a resposta for 2 o
valor sera 4 Se a resposta for 3 o valor sera 3 Se a
resposta for 4 o valor sera 2 Se a resposta for 5 o
valor sera 1

PRAANE DN

Fase II: Calculo do RAW SCALE
Nesta fase vocé ird transformar os valores das questdes anteriores em notas de 8 dominios que
variam de 0 a 100, onde O=pior ¢ 100=melhor para cada dominio. E chamado de raw scale

porque o valor final ndo apresenta nenhuma unidade de medida.
DOMINIOS:

Capacidade Funcional
Limitacao por aspectos fisicos
Dor

Estado geral de Saude
Vitalidade

Aspectos sociais

Aspectos Emocionais

Saude Mental

Formula para calculo de Dominio:

DOMINIO: Valor obtido nas questdes correspondentes — limite inferior X 100
Variacao (Score Range)

Na férmula os valores de limite inferior e variacdo de (escore range) sdo fixos e estdo
estipulados na tabela abaixo:

PONTUACAO DA(S) LIMITE VARIACAO
DOMINIO QUESTAO (OES) INFERIOR (ESCORE
CORRESPONDENTES RANGE)
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Capac.ldade 03 10 20
Funcional
leltaga? Por 04 4 4
aspectos fisicos
Dor 07+08 2 10
Estado geral de 01+11 5 20
Saude
1 09 (somente p/ os itens
Vitalidade atetgti) 4 20
Aspectos sociais 06+10 2 8
Limitacao por
aspectos 05 3 3
emocionais
Satde mental 09 ( somente p/ os itens 5 25

b+c+d+f+h)




ANEXO 8 - JFLS

Ezcala de Limitagio Funclonal Mandibular — 20 ltens (JFLS-20)
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Fara cada um dos liens listados abalwa, indigue o nivel da limiagio durants o digmo més. Soa
attvidade ol compietamenie evitada porgue & mubo dificl, snto mamues (=) na oolena *10°. Sa woob

pyiiou uma attvidade por owires recfes akém da dor ou difioddade, et o om branoo.
L TR Lirniin (s Eras
[ g Sy
1. Mastgar almenins conssenhs o 1 5 & T B 5 10
. Mastgar piio dunos 1] 1 5 -] T B ] 10
3. MasSgar Frango | por ammpda: frarge o 1 5 = T 8 & 10
assaa )
4. Mastigor hisooing 1] 1 Lo -] T B ] 10
B Miastgar oimantng Mot (por ko i} 1 5 -] T B 1] 10
oo, frotas ok oU enlafdos,
WOgetals noTkdos, paden]
E. S0l A ke Quah NG DRSCEROT SO a 1 b -] r B 1] 10
il gnchos | [ CdeTiohn - DU dio hatabns
Py, Fruba o cormpoln, oomide pastosa]
T. Mbrir born @ booa o suficionin para mondar i} 1 5 =] T B 1] 10
il il Imioina
B. Mberir b @ booa o suficianio pana mordar um a 1 b -] r B 1] 10
Siardilcie
5 Abrir i @ Do O suficianin Dara faker o 1 5 ] T B ] 10
100 Abrir boen A booa o suficianio para bobor omi 1] 1 5 & T B 1] 10
LT COp
1. Enguiir i 1 s -] 7T B ] 10
12 Boosjar 1] 1 Lo -] T B ] 10
13. Corwssrsar i} 1 5 ] T B ] 10
14. Canibar 1] 1 Lo -] T B ] 10
16  Fardd ma aDrisss ol o 1 5 ] T B ] 10
16. Farid Wma seDrissa o Dim o) 1] 1 5 -] T B ] 10
17,  Franzr as sobranoshios o 1 5 ] T B ] 10
1B. Badar 1] 1 5 -] T B ] 10
1% Soeir o 1 5 -] T B ] 10
20 Gargalhar 1] 1 5 -] T B ] 10

Corpders ol oo Chrback B mechor paTr ks § ranemEris pars repredn i, Trsduoir, s oo desribir.
T ko g g e pg v [0 Cermese-Gol b Erseri-forbeas C8, Feesirn Pl eemlis 2 10 de mska de Sl

D] . oy rok-irndine ks ayl ooy




ANEXO 9 - GCPS

Escala de Dor Crdnica Graduada Versao 2
1. Em guantos dias, nos dltimos 6 meses, vood leve dor na face? Dias

2. Como voce classificaria sua dor na face NESSE EXATO MOMENTO?Y Use uma escala de 0
a 10, ande 0 & “nenhuma dor” @ 10 & “a pior dor possivel”.

Monhuma dor A, o o paoessivol

i 1 2 3 4 -] G T a a9 10

3. Mos ULTIMOS 30 DIAS, como vocd classificaria sua PIOR dor na face? Use a mesma
ascala, onda 0 & “neanhuma dor” @ 10 & “a pior dor possivel”

Monhuma dor A, o o paoessivol

i 1 2 3 4 -] G T a a9 10

4. Mos ULTIMOS 30 DIAS, NA MEDIA, como vood classificara a sua dor na face? Use a
masma escala, onde 0 & “nenhuma dor” @ 10 & “a pior dor possivel”. [lsso &, sua dor de costume
nos momeantos am gque vood estava com dor.]

Manbuma dor A phar dor possivel

i 1 2 3 4 -] G T a a9 10

5. Nes ULTIMOS 30 DIAS, por quantos dias vood esteve afastado de suas ATIVIDADES DIARIAS
como: trabalho, escola ou servicos domésticos, devido a sua dor na faca? Dias

6. Mos ULTIMOS 30 DIAS, o guanto essa dor na face intereriu nas suas ATIVIDADES
DIARIAS? Usa uma escala de 0 a 10, onde 0 & “nenhuma inteferéncia® e 10 & “incapaz de
realizar qualguer atividade”.
Incapar do reakzar
HarFma imorsndncia qualquar atfeidada
Li] 1 2 3 4 5 & T & G 10

7. Mos ULTIMOS 30 DIAS, o guanto essa dor na face interferiv com suas ATIVIDADES DE
LAZER, SOCIAL E FAMILIAR? Use a mesma escala, onde 0 & "nenhuma inteferéncia” e 10 &
“incapaz de realizar qualguer atividade®,

Incapas o6 rosallrar
N Lo b S Pl ok gualguar aTvidados

0 1 2 3 4 5 G T 8 g 10

8 Mos ULTIMOS 30 DIAS, o guanto essa dor na face interferiu na sua CAPACIDADE DE
TRABALHAR, incluindo servigos domésticos? Use a mesma ascala, onde 0 & “nenhuma
intedferéncia® @ 10 & “incapaz de realizar qualguer atividada®.

Incapacr e roalizar
Masnhumsa interferdncia gualguar aTvidade

i 1 2 3 4 -] G T a a9 10
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ANEXO 10 - GAD7

Desordem de Ansiedade Generalizada — 7 (GAD T)

Durante as Ultimas 2 semanas, com que frequéncia vocé tem se incomodado com os
problemas abaixo? Por favor, margue no quadrado para indicar a sua resposta.

Mais da Quase
Menhuma Varios metade dos todos os
VET dias dias dias
o
1. Sentir-se nervoso(a), ansioso{a) ou |:| |:|
imitadola)

2. M3o sercapaz de parar ou confrolar suas
preccupagies

3. Preccupar-se sem necessidade com
diversas coisas

4, Dificuldade para relaxar
5. Estart3c agitadola) que & dificil ficar
sentado(a) sem se mexer

8. Se tomar facilmente aborrecidola) ou
irritawvel

7. Sentir medo como se algo terrivel fosse
acontecer

OO oOd o d
L O OO oo
OO Ood oo e
I I Oy 0

SOMA TOTAL =

Se vooé marcou algum dos problemas, o gquanto esses problemas tém dificultado vocs
para trabalhar, cuidar das coisas de casa, ou s& relacionar com outras pessoas?

Mada dificil Um pouco Muito dificil Extremaments
dificil dificil

L] L] L] L]




141

ANEXO 11 — PHQ9

Durante as Ultimas 2 semanas, com gue frequéncia vocé tem se incomodado com os
problemas abaixo? Por favor, margue no gquadrado para indicar a sua resposta.

Manhuma Varios Mais da Cuass
dias melade dos dias lodos os dias

1. Pouco interesss ou prazer am fazer as
coisas

2. Senfir-se para baixo, deprimidofa) ou sem
Esparanca

3. Dificuldade para Gormir ou permanacer
dormindo, ou dormir demais

4.  Senfir-se cansadola) ou com pouca anergia
5 Diminuicdn do apeatite ou comer demais

6. Senflir-se mal consigo mesmaola) - ou gue
vood & um fracasso ou de ler decapcionado
a vood mesmola) ou a sua familia

7. Dificuldade para se concanirar nas coisas,
como ler um pmal ou ver lelevisao

8. Mexer ou falar 3o devagar a ponto das
oulras pessoas poderam notar? Ou o
oposto - estar 3o inquieto{a) ou agitadoe(a)
que vood se movimenta muito mais que de
Costume

OO0 OO0 OO de &
OO0 OooOooooag-
OO0 OO0 oOoage
OO0 OO0 O0O0OaQge

8. Pensar que vood estaria melhor mortola),
ou ler pensamentos sobre querer ferir a si
mesmofa), de alguma forma

L
L
L
L

SOMA TOTAL =

Sa vocd marcou glgum dos problemas, o quanto esses problemas &m dificuliado vock para trabalhar, cuidar das coisas de
casa, oU se relacionar com ouiras pessnss

Mada dificil Um pouco Muito dificil Extremamente
difficil difficil

] ] ] ]
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ANEXO 12 - PSQI
Por favor para responder considere os ultimos 30 DIAS

As seguintes perguntas sdo relativas aos seus habitos de sono durante o Gltimo més somente.
Suas respostas devem indicar a lembranga mais exata da maioria dos dias e noites do ultimo
més. Por favor, responda a todas as perguntas.

1. Durante o tltimo més, quando vocé geralmente foi para a cama a noite?

Hora usual de deitar

2. Durante o ultimo més, quanto tempo (em minutos) vocé geralmente levou para dormir a
noite? Numero de minutos

3. Durante o ultimo més, quando vocé geralmente levantou de manha?

Hora usual de levantar

4. Durante o ultimo més, quantas horas de sono vocé teve por noite? (Este pode ser diferente
do nimero de horas que vocé ficou na cama). Horas de sono por noite

Para cada uma das questoes restantes, marque a melhor (uma) resposta. Por favor,
responda a todas as questoes.
5. Durante o tltimo més, com que frequéncia voceé teve dificuldade de dormir porque vocé...

(a) Nao conseguiu adormecer em até¢ 30 minutos
1. Nenhuma no ultimo més 2. Menos de 1 vez/ semana
3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

(b) Acordou no meio da noite ou de manha cedo
1. Nenhuma no ultimo més 2. Menos de 1 vez/ semana
3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

(c) Precisou levantar para ir ao banheiro
1. Nenhuma no ultimo més 2. Menos de 1 vez/ semana
3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

(d) Nao conseguiu respirar confortavelmente
1. Nenhuma no altimo més 2. Menos de 1 vez/ semana
3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

(e) Tossiu ou roncou forte
1. Nenhuma no ltimo més 2. Menos de 1 vez/ semana
3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

(f) Sentiu muito frio
1. Nenhuma no tltimo més 2. Menos de 1 vez/ semana
3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

(g) Sentiu muito calor
1. Nenhuma no ultimo més 2. Menos de 1 vez/ semana
3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana
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(h) Teve sonhos ruins

1. Nenhuma no ultimo més 2. Menos de 1 vez/ semana

3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana
(1) Teve dor

1. Nenhuma no ultimo més 2. Menos de 1 vez/ semana

3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

(j) Outra(s) razao(des), por favor descreva

(k) Com que frequéncia, durante o ultimo més, vocé teve dificuldade para dormir devido a essa
razao?

1. Nenhuma no altimo més 2. Menos de 1 vez/ semana

3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

6. Durante o tltimo més, como vocé classificaria a qualidade do seu sono de uma maneira geral?
1. Muito boa 2.Boa 3. Ruim 4. Muito ruim

7. Durante o ultimo més, com que frequéncia vocé tomou medicamento (prescrito ou ‘‘por
conta propria’’) para lhe ajudar a dormir?

1. Nenhuma no altimo més 2. Menos de 1 vez/ semana

3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

8. No ultimo més, com que frequéncia vocé teve dificuldade de ficar acordado enquanto dirigia,
comia ou participava de uma atividade social (festa, reunido de amigos, trabalho, estudo)?

1. Nenhuma no ltimo més 2. Menos de 1 vez/ semana

3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

9. Durante o ultimo més, quao problematico foi para vocé manter o entusiasmo (animo) para
fazer as coisas (suas atividades habituais)?

1. Nenhuma dificuldade 2. Um problema leve

3. Um problema razodvel 4. Um grande problema

10. Vocé tem um(a) parceiro [esposo(a)] ou colega de quarto?
1. Nao 2. Parceiro ou colega, mas em outro quarto
3. Parceiro no mesmo quarto, mas ndo na mesma cama 4. Parceiro na mesma cama

Se vocé tem um parceiro ou colega de quarto, pergunte a ele/ela com que freqiiéncia, no tltimo
meés, vocé teve ...

(a) Ronco forte

1. Nenhuma no ultimo més 2. Menos de 1 vez/ semana

3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

(b) Longas paradas na respiracao enquanto dormia
1. Nenhuma no ultimo més 2. Menos de 1 vez/ semana
3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

(c) Contragdes ou puxodes nas pernas enquanto vocé dormia
1. Nenhuma no ultimo més 2. Menos de 1 vez/ semana
3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana
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(d) Episodios de desorientagdo ou confusdao durante o sono

1. Nenhuma no altimo més 2. Menos de 1 vez/ semana

3. Uma ou 2 vezes/ semana 4. Tres ou mais vezes/ semana

() Outras alteragdes (inquietagdes) enquanto vocé dorme; por favor, descreva

1. Nenhuma no altimo més 2. Menos de 1 vez/ semana 3. Uma ou 2 vezes/
semana 4. Tres ou mais vezes/ semana
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ANEXO 13 - Escore PSQI

Componente 1: Qualidade subjetiva do sono: examine a questdo 6 e atribua a
pontuacdo da seguinte maneira:

Resposta Escore
Muito boa 0
Boa 1
Ruim 2
Muito ruim 3

Pontuagdo do componente 1 ..................

Componente 2: Laténcia do sono:
Examine a questdo 2 e atribua a pontuagao de a seguinte maneira:

Resposta Escore
< ou = 15 minutos 0
16 a 30 minutos 1
31 a 60 minutos 2
> 60 minutos 3

Examine a questdo 5a e atribua a pontuagdo da seguinte maneira:

Resposta Escore
Nenhuma vez 0
Menos de 1 vez/semana 1
la 2 vezes/semana 2
2 a 3 vezes/semana 3

Some a pontuagdo da questdo 2 e Sa

Atribua a pontuagdo do componente 2 da seguinte maneira:

Soma Escore

la2 1

3Ja4 2




5a6

Pontuagdo do componente 2

Componente 3: Duragdo do sono:

1. Examine questdo 4 e atribua a pontuagdo da seguinte maneira:

Resposta Escore
> 7 horas 0
6 a 7 horas 1
5 a 6 horas 2
< 5 horas 3

Pontuagdo do componente 3

Componente 4: Eficiéncia habitual do sono:

1. Examine a questdo 2 e atribua a pontuacdo da seguinte maneira:
Escreva o nimero de horas dormidas (questao 4)
Calcule o nimero de horas no leito:

{horario de levantar (questdo 3) — horario de deitar (questao 1)}

AN

v" Calcule a eficiéncia do sono

{no de horas dormidas/no de horas no leito} x 100 = eficiéncia do sono(%)
v Atribua a pontuagido do componente 4 da seguinte maneira:

Eficiéncia do sono (%) Escore
> 85% 0
75 a 84% 1
65 a 74% 2
<65% 3

Pontuagao do componente 4

Componente 5: Distirbios do sono:

1. Examine as questdes de 5b a 5j e atribua a pontuagao:

Resposta

Escore

Nenhuma vez

Menos de 1 vez/sem
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1 a 2 vezes/semana

3 vezes/sem ou mais

2. Some a pontuagdo de 5b a 5j:

3. Atribua a pontuagao do componente 5 da seguinte forma:

Soma de 5b a 5j

Escore

0

1a9

10a18

19a27

Pontuacdo do componente 5 ...........

Componente 6: Uso de medicacao para dormir:

1.Examine a questdo 7 e atribua a pontuagdo da seguinte maneira:

Resposta

Escore

Nenhuma vez

Menos de 1 vez/sem

1 a 2 vezes/semana

3 vezes/sem ou mais

Pontuacdao do componente 6 ...........
Componente 7: Disfun¢do durante o dia:

1. Examine a questdo 8 e atribua a pontuacdo da seguinte maneira:

Resposta

Escore

Nenhuma vez

Menos de 1 vez/sem

1 a 2 vezes/semana

3 vezes/sem ou mais

2. Examine a questdo 9 e atribua a pontua¢do da seguinte maneira:
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Resposta Escore
Nenhuma 0
Pequena 1
Moderada 2
Muita 3

3. Some a pontuagao das questoes 8 ¢ 9

4. Atribua a pontuagdo do componente 7 da seguinte maneira:

Soma Escore
0 0
la2 1
a4 2
5a7 3

Pontuagdo do componente 7 ..................

Os escores dos sete componentes sao somados para conferir uma pontuagao global do PSQI, a
qual varia de 0 a 21.

Pontuacao Qualidade do sono
0a4 boa
5al0 ruim
> 10 presenca de distarbio do sono
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ANEXO 14 - PHQ-15

Durante as ulimas 4 semanas, o quants vocd tem se incomodado com os problamas abaixa? Por favor, marue
no quadrado para indicar a sua resposta.

M&0 incomodou  Incomodou um Incomadou
poUCT VUit

1. Dor de asthmago
2 Dor nas costas
3. Dor nos bragos, pamas, ou

articulagdes (jcalhos, quadns, eic)

4. Colicas mansiruais ou outras
problemas relaconados g sua
manstruacao [apenas para mulheres)

5 Dores de cabeca
6.  Dor no peito

7. Tontura

8. Pericdos de desmaios

9.  Santir o sau coracdo bater forta ou
acelerar

10. Faltade ar

11. Dor ou problemas durante a relacio
saxual

12,  Prisdo de ventra, intesting solbo ou
diaméia

13, Mauseas, gases ou indigestao

14. Sentir-se cansadola) ou com pouca
energia
15. Dificuldade de dormir

OO0 00000000 OoCcoOe;g
O o0oodoo0doggogogno Oocd>d-
D oodoogdodgodgnd O did.

SOMA TOTAL =
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Aqui estdo algumas das coisas que outros pacientes nos contaram sobre sua dor. Para cada afirmativa, por favor, indique um numero
de 1a4, casovocé concorde ou discorde da afirmativa. Primeiro, vocé vai pensar se concorda ou discorda e, a partir dai, se totalmente
ou parcialmente.

Discordo | Discordo Concordo Concordo
tolaimente | parcialmente | parcialmente | totalmente
1. Tenho medo de me machucar, se eu fizer exercicios. 1 2 3 4
2. Seeutentasse superar esse medo, minha dor aumentaria. 1 2 3 4
3. Meu corpo esta dizendo que alguma coisa muito erada esta acontecendo comigo. 1 2 3 4
4, Minha dor provavelmente seria aliviada se eu fizesse exercicio, 1 2 3 4
5. As pessoas nao estao levando minha condigao médica a sério. 1 2 3 4
6. Alesao colocou meu corpo em risco para o resto da minha vida. 1 2 3 4
7. Ador sempre significa que o meu corpo esta machucado. 1 2 3 4
8. S0 porque alguma coisa piora a minha dor, ndo significa que essa coisa & perigosa. 1 2 3 4
9. Tenho medo de que eu possa me machucar acidentalmente. 1 2 3 4
A atitude mais sequra que posso tomar para prevenir a piora da minha dor &,
10. . . " . . 1 2 3 4
simplesmente, ser cuidadoso para nao fazer nenhum movimento desnecessario.
1 Eu néo teria tanta dor se algo realmente perigoso nao estivesse acontecendo no : 5 5 4
" mMeu Corpo.
12. Embora eu sinta dor, estaria melhor se estivesse ativo fisicamente. 1 2 3 4
13. A dor me avisa quando devo parar o exercicio para eu nao me machucar. 1 2 3 4
14 Nao & realmente seguro para uma pessoa, com problemas iguais aos meus, ser : 9 3 4
" ativo fisicamente.
15 Nao posso fazer todas as coisas que as pessoas normais fazem, pois me : 5 3 4
machuco facilmente.
16 Embora alguma coisa me provoque muita dor, eu nao acho que seja, de fato, i 5 3 4
' perigoso.
17.  Ninguém deveria fazer exercicios, quando esta com dor, 1 2 3 4
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Listamos 13 declaractes que descrevem diferentes pensamentos e sentimento: que podem lhe aparecer ma
cabeca quando sente dor. Indique 0 GRAU destes pensamentos e sentimentos quando esta

com dor
1 imﬁmmnm:mamﬁumm . ) ; .
Minims leve Moderada Itenza Mo mienss
7 O sentimento de ndo poder prossegur {contimar) & . : ) : .
Mimmo leve Moderado Intenso Mgz mtensn
3 O sentimento que ador & temvel & que ndo vai melhorar € . 1 5 . ,
Mimime leve Modarado Infenso Miwmso mienso
4 O zentimento que a dor & hormvel & que vocs ndo val
resistir & 0 1 2 3 4
Mg leve Moderado Intenso Mz mtensn
5 O pemsamento de nio poder mais estar com algusm & o . ) ; s
Mimime leve Modarado Infenso Miwmso mienso
g Omedoquea dor pode se tormar zinda pior & . 1 5 . .
Mimmo leve Moderado Ibemen Whmto eensn
7 O pemsamento sobre outres episadios de dor e o . ) ; .
Mimime leve Modarado Infenso Whmio fenso
g 0 desgjo profundo que 2 dor desapareca & 0 1 2 ] 4
Mimimo leve Modarado Infenso Whmio s
g O sentimento de ndo conseguir tirar a dor do pensamento & o . ) ; .
Mimime leve Modarado Infenso Whmio fenso
10 O pemsamento que sinda podera doer mais & . 1 5 . .
Mimmo leve Moderado Intenso Whmto eesn
11 Emmnwadﬂéwﬁmmmmm o . ) ; .
Mimime leve Modarado Infenso Whmio fenso
12 S.m@m?ﬁn&:mumﬁwmm o . ) ; .
Mimmo leve Moderado Ibemen Whmto eensn
13 Apreocupacio que alzuma coisa nuim pods acontecar por
cansa da dor @ 0 l E 3 4
Mg I 2doderado In=nso bl iv -
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ANEXO 17 - CPSS

Auto-eficdcia para controle da dor (AED)

Gostariamos de saber de que maneira sua dor afeta vocd. Para cada pergunta circule o ndmero que corresponde a quanta certeza
vocE tem de poder realizar as tarefas mencionadas,

1. Quanta certeza vocd tem de que pode diminuir um poucao sua dor ¥

10 20 k] 40 50 B0 mn 1] %0 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
2 Duanta certeza vocé tem de que pode continuar a realizar a maioria das suas atividades didrias?

10 il K| 40 50 0 mn ] %0 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
3 Quanta certeza voc@ tem de que conseqgue impedir que a dor interfira com seuw sono?

10 il K| 40 50 0 mn ] %0 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
4. Quanta certeza voc& tem de que consegue promover uma redugdo pequena ou moderada na sua dor?

10 il K| 40 50 0 mn ] %0 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
5. Quanta certeza vocé tem de que pode promover uma grande redugdo na sua dor?

10 .t} K| 40 50 &0 bl ] 1] 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza

Auto-eficcia para funcionalidade |AEF)

Gostariamos de conhecer sua autoconfianga para realizar slgumas atividades didrias. Para cada pergunta, circule o niomero que
corresponde a quanta certeza vocg tem de poder realizar as tarefas, sem ajuda de outras pessoas. Por favor considere aquilo que
poda fazer no dia-a-dia, néo atividades isoladas que exijam um esforgo extraordinério,

Atualmente quanta certeza vocé tem de que pode

1. Caminhar 800 metros em terreno plano?

10 a 1 4 50 i) 7 a0 90 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
2, Levantar uma caixa pesando 5 quilos?

10 a K] 4 50 6l ! a0 90 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
3. Realizar um programa didrio de exercicios a serem feitos em casa?

10 a K] 4 50 6l ! a0 90 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
4, Realizar os trabalhos de cuidados da casa?

10 A K] EH] 50 6l 70 a0 90 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
5, Fazer compras de supermercado ou de roupas?

10 il a0 40 50 60 Ll a0 90 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
6. Participar de atividades sociais?

10 il a0 40 50 60 Ll a0 90 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
1. Dedicar-se a passatempos ou atividades recreativas?

10 il a0 40 50 0 Ll a0 0 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
B Participar de atividades familiares?

10 il a0 40 50 0 Ll a0 0 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza

4. Realizar as tarefas de trabalho que vocd tinha antes do inicio da dor crinica? (Para donas de casa, favor considerar as tarefas da
cass como as tarefas de trabalho).

0 il 30 40 50 60 0 80 %0 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
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Auto-eficicia para lidar com outros sintomas (AES)

Gostariamos de saber como vocd se sente em relagio & sua capacidade de controlar sintomas fisicos como a fadiga e a dor. Para
cada pergunta, circule o nomero que corresponde @ quanta certeza vocé tem de que atuglmente pode realizer as ativdades ou tarefas
mencionadas.

1, Quanta certeza vocé tem de que pode controlar sua fadiga?

10 il an a0 50 1] 10 a0 0 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
2, Quanta certeza vocé tem de que pode regular sua atividade de forma a ficar ativo sem piorar 0s sintomas fisicos (por exemplo,
fadiga, dor)?

10 il an an 50 60 0 a0 50 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
3, Quanta certeza vocd tem de que pode fazer alguma coisa para se sentir melhor quando estd trista?

10 il an an 50 60 10 a0 90 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza

4, Comparando-se com guiras pessoas com problemas de sadde crinicos como o sew, quanta certeza vocé tem de que pode controlar
sua dor durante suas atividades didrias?

10 il an a0 50 60 0 ] 1] 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
5, Quanta certeza vocé tem de que pode controlar seus sintomas fisicos de forma a poder fazer as coisas que gosta?

10 il an an 50 60 0 a0 50 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
6, Quanta certeza vocé tem de que pode lidar com a frustragio provocada por problemas de sadde crinicos?

10 il an an 50 60 10 a0 90 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
7. Quanta certeza vocé tem de que pode lidar com dor leve ou moderada?

10 20 3 an i} B0 0 80 1] 100
Muita incerteza Moderada certeza Muita certeza
8. Quanta certeza vocé tem de que pode lidar com dor forta?

0 .|| i) an 1] B0 10 80 ] 100

Muita incerieza Moderada certeza Muita certeza
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Abstract

Introduction: TMD myofascial pain is characterized by painful trigger points in masticatory muscles
that can refer pain to distant areas. The treatment is generally conservative involving a multimodal
approach with muscle relaxants as cyclobenzaprine, physiotherapy, and cognitive-behavioral therapy.
Pain neuroscience education (PNE) has emerged as a promising approach that explains
neurophysiological mechanisms of pain. Given the evidence of cyclobenzaprine and PNE in the
treatment of myofascial pain, there is a need for research to evaluate their efficacy in the context of
TMD. Methods and analysis: The present study proposes a randomized clinical trial protocol to evaluate
the effectiveness of PNE in association to cyclobenzaprine in patients with masticatory myofascial pain.
Seventy participants with masticatory myofascial pain according to the DC/TMD will be randomly
allocated into one of the two groups: PNE and cyclobenzaprine (treatment) or cyclobenzaprine and drug
education (control). Volunteers will be evaluated before treatment, 1 week, 1 month and 3 months after
treatment by validated instruments for pain, mandibular, quality of life, anxiety, depression, sleep
quality, somatization, kinesiophobia, pain catastrophization, and pain self-efficacy. Both groups will
receive 5 mg of cyclobenzaprine daily and education about cyclobenzaprine (treatment) or drug (control)
through structured 15-minute educational sessions each week for five consecutive weeks. All analyses
will be conducted using SPSS version 25 software with a significance level of 5%. Ethics and
dissemination: The project was approved by the Research Ethics’ Committee of the Federal University
of Minas Gerais (UFMGQG) under the number CAAE 59077822.4.0000.5149 and is registered in the
Brazilian Clinical Trials’ Registry (ReBEC) under the protocol RBR-9yy8w2k. The results will be
disseminated in peer-reviewed journal and presented at conferences. Once this study is complete,
findings may provide evidence that cyclobenzaprine and PNE can offer a more comprehensive treatment
for TMD pain through the innovative use of PNE.

Keywords: Temporomandibular Joint Disorders, Myofascial Pain Syndromes, Patient Education as
Topic

Strengths and limitations of this study:

e This randomized controlled trial seeks to evaluate the synergistic effectiveness of
combining cyclobenzaprine with PNE, a promising intervention to treat various chronic
pain conditions by modifying pain perception through education about underlying
neurobiological mechanisms.

e This protocol has the potential to significantly enhance the management of masticatory
myofascial pain, particularly through the innovative use of PNE.

e This study aims to address the gap in the scientific literature by providing new insights
into the role of PNE as a potential therapeutic option for TMD myofascial pain.
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INTRODUCTION

The International Association for the Study of Pain (IASP) defines pain as “an unpleasant
sensory and emotional experience associated with, or resembling that associated with, actual or
potential tissue damage” [1]. This concept encompasses the patient's experience in terms of
both sensory perception and emotional impact [2,3]. Pain is classified as acute or chronic based
on its duration. Acute pain serves as a warning system against tissue damage or threats to the
body, manifesting for a relatively short period [4]. Chronic pain, on the other hand, persists for
more than three months, often when tissue damage is no longer present. It compromises quality

of life and generates high treatment costs [5].

Temporomandibular disorders (TMD) are a major cause of orofacial pain, affecting 5 to 30%
of the global population, especially women from 20 to 40 years old [6]. These conditions
represent a significant public health challenge due to treatment costs and loss of productivity
[7]. The most common clinical manifestations include pain in the face and jaw, clicking or
crepitus in the temporomandibular joints (TMJ), restricted jaw movement, and deviation during
mouth opening or closing [8]. The etiology of TMD is complex and multifactorial, modulated
by biological, biomechanical, psychological, and social factors, such as teeth clenching, stress,

sleep disorders, anxiety, and depression [9].

The classification of TMD according to the Diagnostic Criteria for Temporomandibular
Disorders (DC/TMD) is an essential tool for standardizing the diagnosis and treatment of these
conditions. The DC/TMD classifies TMD into two major groups: muscular TMD and articular
TMD. Within muscular TMD, myofascial pain is an important subclassification, characterized
by the presence of painful trigger points in the masticatory muscles that can refer pain to distant
areas. This condition can be subdivided into local myofascial pain and myofascial pain with
referral, depending on whether the pain is confined to the affected muscle or radiates to other
regions [10,11,12]. Local myofascial pain involves pain and tenderness only in the area of the
affected muscle, while myofascial pain with referral implies that the pain extends beyond the
trigger point, potentially affecting other parts of the head, face or neck. This distinction is crucial
for accurate diagnosis and clinical management, as referred pain can complicate differential

diagnosis and treatment planning [13,14,15].

The treatment of masticatory myofascial pain is generally conservative, involving a multimodal

approach and various healthcare professionals including dentists, physicians, physical



158

therapists, and psychologists. This approach includes pharmacological treatments,

physiotherapy, behavioral changes, and cognitive-behavioral therapy [16].

Pharmacological treatment for myofascial pain typically involves the use of analgesics, non-
steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), and muscle relaxants. Among the muscle
relaxants, cyclobenzaprine stands out for its effectiveness in treating this condition [17].
Cyclobenzaprine is a centrally acting muscle relaxant frequently used in the management of
masticatory myofascial pain due to its effectiveness in pain relief and improvement of sleep
quality [18]. It works primarily by inhibiting nerve impulses sent to the brain, which helps
muscles to relax. However, cyclobenzaprine can cause side effects such as drowsiness, dry
mouth, and dizziness that may negatively impact patient adherence to treatment and
compromise its effectiveness [19]. Therefore, despite the benefits provided by cyclobenzaprine,
it is important to monitor patients for potential adverse effects to ensure the continuity and
effectiveness of treatment. Other medications for management of myofascial pain include
tricyclic antidepressants, which can help reduce chronic pain and improve sleep. Nonetheless,

cyclobenzaprine remains a popular option due to its relatively rapid efficacy [20].

Combining pharmacological treatments with physical and educational therapies can enhance
outcomes in the management of myofascial pain [21]. Pain neuroscience education (PNE) has
emerged as a promising approach for the treatment of masticatory myofascial pain. PNE aims
to explain to patients the neurophysiological mechanisms of pain, promoting a less threatening
understanding of pain and encouraging self-management strategies [22]. Historically, PNE has
been successfully used in the management of various chronic pain conditions such as low back
pain and fibromyalgia, improving both physical and psychosocial aspects of pain [23].
Although evidence is still preliminary in the context of TMD, PNE shows potential for reducing
pain and disability, and improving patients' quality of life [24].

Given the evidence on the use of cyclobenzaprine and PNE in the treatment of myofascial pain,
there is a need for more comprehensive research to evaluate their efficacy in clinical outcomes
such as pain intensity, disability, quality of life, and psychosocial aspects in the context of TMD.
Additionally, treatments with minimal side effects such as PNE are particularly important. PNE
not only reduces pain but also addresses psychosocial aspects without the adverse effects

associated with medications [25]. Recent studies indicate that PNE can be an effective



159

alternative to traditional pharmacological treatments, offering additional benefits in terms of

treatment adherence and long-term outcomes [26,27].

The present study proposes a randomized clinical trial protocol to evaluate the effectiveness of

PNE in association to cyclobenzaprine in patients with masticatory myofascial pain.

The hypothesis is that the combination of PNE combined with cyclobenzaprine will provide
greater benefits in pain relief and improvement of mandibular function in comparison to
cyclobenzaprine alone. Additionally, PNE combined with cyclobenzaprine will result in
significant improvements in kinesiophobia, pain catastrophizing, pain self-efficacy, quality of
life, and psychosocial aspects such as anxiety, depression, sleep quality, central sensitization

symptoms, and somatization.

METHODS AND ANALYSIS

Trial design

The study is a randomized controlled trial with patients presenting masticatory myofascial pain
according to the DC/TMD [11] and follows the recommendations of the "Standard Protocol
Items: Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT)" [26]. We will follow the
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) to report our results [27].

The project was approved by the Research Ethics’ Committee of the Federal University of
Minas Gerais (UFMG) under the number CAAE 59077822.4.0000.5149 and is registered in the
Brazilian Clinical Trials’ Registry (ReBEC) under the protocol RBR-9yy8w2k.

This study does not have active involvement of patients and public as co producers of research.

Recruitment and Eligibility Criteria

Participants will be recruited from the general community through extensive dissemination,
including social media. Participation in the research is conditioned on signature of Informed
Consent Form (ICF), which details responsibilities, methodology, and development of the

study.

The inclusion Criteria are: 1. Adult women (18-60 years) diagnosed with muscular TMD

(masticatory myofascial pain) according to the DC/TMD; 2. Presence of moderate pain
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intensity for at least 3 months, with a Visual Numeric Scale (VNS) score of 4 or higher; 3.
Ability to weekly attend appointments at the main investigator's private office for 6 consecutive

weeks; 4. Do not meet any exclusion criteria.

Patients will be excluded if they meet any of the following criteria: 1. History of recent facial
trauma (last 2 years); 2. Pregnancy; 3. Continuous use of NSAIDs, analgesics, antidepressants,
or muscle relaxants; 4. Intracranial disorders (e.g., tumors); 5. Neurological disorders (e.g.,
neurodegenerative diseases); 6. Other major causes of headache; 7. Odontogenic pain; 8.
Persistent idiopathic dentoalveolar pain; 9. Use of orthodontic appliances; 10. Other current
TMD treatments; 11. Diagnosis of fibromyalgia; 12. Hypersensitivity to cyclobenzaprine or any
other component of the product formula; 13. Diagnosis/history of glaucoma or urinary
retention; 14. Acute phase post-myocardial infarction; 15. Use of monoamine oxidase inhibitors
(MAOIs) or cessation of use within less than 14 days; 16. Cardiac arrhythmias, blocks or
conduction disorders, or congestive heart failure; 17. Hyperthyroidism; 18. Non-acceptance to

voluntarily participate in the research (refusal to sign the Informed Consent Form - ICF).

Sample Size

The sample size calculation for this randomized controlled trial was based on previous relevant
studies and was performed to ensure statistical adequacy and validity of expected results.
Studies of high relevance, such as those conducted by Altman [28], Schulz and Grimes [29],
and Moher et al. [30], highlight the importance of carefully planning sample size for robustness

of the results.

The main objective of this study is to evaluate the primary outcomes of pain intensity and
mandibular function. To determine the sample size, we used G*Power software version 3.1,
widely recognized for its precision in statistical power calculations. The analysis indicated the
need for 35 patients in each group, with a total of 70 participants. This calculation considered a
significance level (o) of 5% and a statistical power (1-f) of 80%, parameters commonly

accepted in clinical studies to minimize the probability of type I and type II errors [31-33].

The reference for this calculation was based on the study by Pascoal et al. [31] and the
guidelines of the Initiative on Methods, Measurement, and Pain Assessment in Clinical Trials
(IMMPACT) as described by Turk [32]. These studies indicate a clinically significant
improvement defined by minimum reduction of 20% in pain outcomes and of 30% in

mandibular function between intervention and control groups. These parameters were chosen
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to reflect a clinically relevant change that could be perceived by patients and justify the
proposed intervention. Additionally, to accommodate potential dropouts or losses during the
study follow-up, an approximately 20% increase in the sample size was considered. This
adjustment is essential to maintain the study's power and the integrity of the results, even with

the loss of some participants over the data collection period.

The methodology adopted for the sample size calculation will ensure that the study has
sufficient statistical power to detect significant differences in the primary outcomes of pain and

mandibular function, ensuring the robustness and validity of the conclusions to be obtained.
Participant Allocation, Randomization and Blinding

Participants will complete a preliminary questionnaire to assess inclusion and exclusion criteria.
If approved, participants will be invited for an in-person interview, and initial diagnostic

assessment questionnaires will be administered.

To ensure equitable distribution of participants in the intervention and control groups, we will
implement a simple randomization process. This method was chosen for its effectiveness and

simplicity in creating comparable groups in terms of baseline characteristics [34].

Participants will be randomly allocated into one of the two groups: PNE and cyclobenzaprine
(treatment — Group A) or cyclobenzaprine and drug education (control — Group B). We will use
Microsoft Excel software to generate the random allocation sequence for the 70 participants
into one of the two groups. First, we will list all 70 participants in an Excel spreadsheet (P1 to
P70). In the adjacent column, we will use the function =RAND () to generate a random number
for each participant. Then, we will sort the list of participants based on the randomly generated
numbers. The first 35 participants on the sorted list will be allocated to Group A, and the

remaining 35 will be allocated to Group B.

To ensure allocation concealment, we will use opaque, sealed envelopes sequentially numbered.
Each envelope will contain the group assignment corresponding to the participant's
identification number according to the sequence generated by Excel. The person responsible
for including participants in the study will not have access to the allocation sequence,

maintaining blindness to group distribution until the envelope is opened.

During recruitment, each participant will be assigned a unique identification number. As
participants are included in the study, the responsible person will open the sequentially

numbered envelope and record the allocation as specified (Group A or Group B). This procedure
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ensures that the randomization process is implemented without bias and that the allocation

remains concealed until the intervention.

The researcher responsible for patient allocation will not be involved in clinical evaluation.

Both clinical evaluator and patients will remain blinded to allocation groups.

The researcher responsible for PNE and drug education will not participate in clinical
evaluation or patient recruitment. During the study, patients will not receive other
pharmacological or non-pharmacological treatments for pain. Rescue medication (analgesics or
NSAIDs) will be allowed, if necessary, but its use must be reported to the researcher for

documentation without implying exclusion from the study.
Evaluation

The outcomes (Figure 1) were selected based on the recommendations of DC/TMD and
IMMPACT, which establish the main outcomes to be evaluated in clinical trials for treatment
of chronic pain [35]. All instruments will be administered by the same previously trained and
qualified professional in a room reserved for this purpose, ensuring ethical principles and
reliability of blinding in data collection. The volunteers will be evaluated before the treatment
(TO), one week after finishing treatment (T1), one month after finishing treatment (T2) and

three months after finishing treatment (T3).

DC/TMD Diagnostic Criteria

The DC/TMD provides diagnosis/classification for the most frequent subgroups of TMD [11].
It is reproducible, applicable, and validated for Portuguese [36]. It is characterized by a dual-
axis diagnostic system that includes methods for the physical classification of TMD diagnoses
(Axis I) and methods for assessing the intensity and severity of chronic pain as well as levels
of depressive and non-specific physical symptoms (Axis II). The DC/TMD Axis I contains a
physical examination form (examination form) that consists of 10 items that must be performed
and documented by the evaluator. This form allows the classification of the patient's TMD

according to the criteria of the "clinical decision trees" [11,36].

Primary outcomes

Pain intensity
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Pain intensity will be assessed using the Numerical Pain Rating Scale (NPRS), with 0 = "no
pain" and 10 = "worst imaginable pain" [37], considering the average pain perceived by the

patient in the last 30 days as recommended by the DC/TMD [11,36].

Mandibular function

Disability will be investigated using the Jaw Function Limitation Scale and Oral Habits (JFLS)
developed by Schiffman, Ohrbach, Truelove, Look et al. and validated for Brazilian Portuguese
by Pereira et al. [11,36]. This questionnaire, which is part of the DC/TMD, consists of 20 items
designed to assess the functional limitation of the masticatory system. A global "jaw function
limitation" score will be calculated as the average of the available items. Subscale scores for
each type of functional limitation will be calculated as follows: mastication (average of items
1-6), mobility (average of items 7-10), and verbal and non-verbal communication (average of

items 13-20).
Secondary Outcomes

Quality of life

Quality of life will be evaluated using the "Medical Outcomes Study 36-Item Short-Form
Health Survey" (SF-36) developed by Ware and Sherbourne. The SF-36 is widely recognized
and used in various systemic and oral health conditions [38-41]. This generic quality of life
assessment questionnaire was translated and validated for Brazilian Portuguese by Campolina

[42], ensuring its relevance and applicability in the Brazilian context.

Anxiety

Anxiety will be evaluated using the Generalized Anxiety Disorder Scale (GAD-7) that is a
questionnaire included in the DC/TMD. It consists of 7 items that assess anxious mood and
behavior. The final score will be obtained by summing the items and scores of 5, 10, and 15

represent cut-off points for mild, moderate, and severe anxiety [11,36].

Depression

Depression will be evaluated using the Patient Health Questionnaire-9 (PHQ-9), an instrument
of the DC/TMD, that consists of 9 items that assess depressed mood. In addition to the 9 items

related to depression, the instrument includes an additional item that assesses life interference
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due to any positive responses to the questionnaire items. The depression items are quantitatively
interpreted, while the life interference item is qualitatively interpreted. For clinical interviews,
the life interference item is particularly useful as a starting point for discussing the individual's
mood status. The total score is calculated, and values of 5, 10, 15, and 20 represent cut-off

points for mild, moderate, moderately severe, and severe depression [11,36].

Sleep quality

Sleep will be evaluated using the "Pittsburgh Sleep Quality Index" (PSQI) that is a
questionnaire used worldwide to assess sleep quality over a 1-month period. It can differentiate

between good and poor sleep quality and it was translated and validated for Brazilian

Portuguese [43.44].
Somatization

Somatization will be evaluated using the Patient Health Questionnaire-15 (PHQ-15) of the
DC/TMD that consists of 15 items that assesses non-specific physical symptoms, also known

as functional symptoms or clinically unexplained symptoms [11,36].

Kinesiophobia

Kinesiophobia will be evaluated using the Tampa Scale for Kinesiophobia that is a self-
administered questionnaire with 17 questions that addresses pain and symptom intensity. The
final score ranges from 17 to 68 points, with higher scores indicating greater kinesiophobia

[45,46].

Pain Catastrophization

Catastrophizing is currently defined as "an exaggerated negative mental set brought to bear
during actual or anticipated painful experience" [47]. Pain Catastrophization will be evaluated
using the Pain Catastrophizing Scale (PCS) is a widely used 13-item questionnaire designed to
assess the extent of catastrophic thinking related to pain. Participants are asked to reflect on
past painful experiences and indicate the degree to which they experienced each of the 13
specific thoughts or feelings associated with pain. The PCS measures three dimensions of
catastrophizing: rumination, magnification, and helplessness. Each item is rated on a 5-point
scale ranging from 0 (not at all) to 4 (all the time), with higher scores indicating greater levels

of catastrophizing. This instrument is valuable for both clinical and research settings, providing
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insights into the cognitive processes that may exacerbate pain perception and affect the efficacy

of pain management strategies [47,48].

Pain self-efficacy

Self-Efficacy will be evaluated using the Chronic Pain Self-Efficacy Scale (CPSS) that is a
comprehensive instrument used to assess an individual's belief in their ability to manage chronic
pain and its associated consequences [49]. The CPSS has been translated and validated for
Brazilian Portuguese, ensuring its applicability in diverse populations [50]. This scale evaluates
self-efficacy across three dimensions: pain management, physical function, and coping with
symptoms. The CPSS consists of 22 items, each rated on a scale from 10 (very uncertain) to
100 (very certain), with higher scores indicating greater self-efficacy. The instrument is
designed to help clinicians and researchers understand how confident patients feel about their
ability to perform tasks and manage their condition despite experiencing chronic pain. This
understanding can inform the development of targeted interventions aimed at improving self-

efficacy and, consequently, pain management outcomes.

Blinding assessment according to patient perception

The degree of blinding will be assessed by directly asking participants at the end of the study

about their perception of which group they believe were part of (treatment or control).

Interventions
Intervention Group

To evaluate the efficacy of PNE in combination with cyclobenzaprine and to minimize potential
side effects, the lowest possible dosage of the drug (5 mg) will be chosen. Cyclobenzaprine will
be administered daily, two hours before bedtime, for the duration of the study (6 weeks). The
treatment group will receive PNE through a structured 15-minute educational session each week
for five consecutive weeks. During these sessions, subjects will receive individualized care,
with the theory and principles of PNE presented by a trained researcher who is not involved in
the group allocation process. The educational content will be delivered using audiovisual

resources (PowerPoint® presentation).

PNE aims to educate patients about the underlying mechanisms of pain, with focus on how

nervous system processes pain and the factors that influence this process. For patients with
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myofascial masticatory pain, this approach is particularly beneficial as it helps them understand
the role of the brain and the nervous system in the perception of pain, reducing fear and anxiety

associated with their condition.
The educational sessions will cover several key concepts:

1. Understanding Pain: Patients will learn about the basic neuroscience of pain, including
how pain signals are generated and processed by the nervous system.

2. The Role of the Brain: The sessions will explain how the brain can amplify or diminish
pain signals, and how cognitive and emotional factors can influence the perception of
pain.

3. Neuroplasticity: Patients will be educated about the concept of neuroplasticity, the
brain's ability to change and adapt, which is crucial for managing chronic pain.

4. Pain Modulation: The presentation will include information on how various factors,
such as stress, sleep, and physical activity, can modulate pain.

5. Self-Management Strategies: Practical tips and strategies for managing pain will be
provided, emphasizing the importance of patient’s active participation in the pain

management process.

By the end of the five-week program, patients are expected to have a better understanding of
their condition and be equipped with knowledge and tools to manage their pain more effectively.
This educational approach aims to empower patients, reduce the fear and misconceptions about

their pain, and, ultimately, improve their quality of life.
Control Group

Control group will also receive cyclobenzaprine at the lowest possible dosage (5 mg). It will
be administered daily, two hours before bedtime, for the duration of the study (6 weeks). The
control group will receive education about cyclobenzaprine through a structured 15-minute
session each week for five consecutive weeks, mirroring the format of the treatment group.
These sessions will be conducted by the same researcher who is not involved in group allocation
to ensure consistency and eliminate bias. The educational content will focus on the
pharmacology, usage, and potential side effects of cyclobenzaprine. To avoid imbalance in
interventions, both the treatment and control groups will receive an equal number of educational
sessions and professional interaction, with the only difference being the content of the sessions.

This approach aims to maintain similarity in the treatment exposure of both groups, ensuring
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that the primary variable being tested is the content of the education (PNE versus

cyclobenzaprine education) rather than the amount of professional interaction.
Follow-Up Time and Data Collection

Participants in the randomized controlled trial will be followed up at three distinct points after
the interventions: 1 week, 1 month, and 3 months (Figure 2). This follow-up strategy is justified
by the need to monitor both the immediate and short- and medium-term effects of the
interventions, ensuring a comprehensive and detailed assessment of clinical outcomes. At all
follow-up points, the measurement instruments will be re-administered by the same researcher

who initially conducted the assessments.
Statistical Analysis

Qualitative variables will be presented as absolute and relative frequencies. Quantitative
variables will undergo the Shapiro-Wilk test to verify sample normality. For comparative
analyses within and between groups, the Generalized Estimating Equations (GEE) technique
will be applied. This analysis allows simultaneous comparison between groups at each time
point and an evaluation over time for each group. The Chi-Square test will be applied to assess
the relationship between the group and the variable regarding which group the individual was
in. All analyses will be conducted using SPSS version 25 software with a significance level of

5%.

The intention-to-treat (ITT) approach will be adopted in the main statistical analyses, including
all randomized participants. The ITT analysis aims to estimate the average causal effect of the
population considering the randomized allocation regardless of whether participants in each

group complied with their allocation condition [51].
Study Limitation

The decision to include only women in clinical studies on masticatory myofascial pain can be
justified by the feasibility of the study. However, it is important to recognize the limitations that
this choice may impose on the generalization of results, especially in the context of
pharmacotherapy and PNE. The prevalence of TMD, including masticatory myofascial pain, is
higher in women than in men, which may lead researchers to opt for an exclusively female
sample to ensure a more homogeneous and representative sample of the affected population [6].

Furthermore, the exclusive participation of women in clinical studies can simplify study
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logistics and reduce costs associated with the inclusion of a more diverse sample, facilitating

the conduct of the study and ensuring completion within defined timeframes [7].

However, it is crucial to consider that the results of these studies may not be directly
extrapolated to men due to potential differences in response to pharmacotherapy and PNE.
Additionally, all rescue medication used for breakthrough pain during the study was reported
to the researcher, as were any side effects experienced. This careful monitoring is essential to
accurately assess the efficacy and safety of the interventions being tested, but it also underscores

the need for caution when applying these findings to broader populations.

By recognizing these limitations, researchers can better contextualize their findings and identify
areas where further research is needed to understand the full scope of treatment effects across

different demographic groups.
DISCUSSION

The expected results of this randomized controlled trial have the potential to significantly
enhance the management of masticatory myofascial pain, particularly through the innovative
use of PNE. It has been shown to be a promising intervention to treat various chronic pain
conditions by modifying pain perception through education about underlying neurobiological
mechanisms. This study seeks to evaluate the synergistic effectiveness of combining

cyclobenzaprine with PNE.

Currently, studies specifically evaluating the effectiveness of PNE in the context of TMD are
virtually nonexistent. This study aims to address this gap in the scientific literature by providing
new insights into the role of PNE as a potential therapeutic option for myofascial pain. The
central hypothesis is that PNE, when combined with cyclobenzaprine administration, will yield

superior benefits compared to cyclobenzaprine alone.

By adhering strictly to CONSORT and SPIRIT guidelines, this study is well-positioned to
produce high-quality evidence that can positively impact future clinical practices. We believe
that the integration of PNE with cyclobenzaprine will result in significant improvements in pain
and mandibular function outcomes, as well as positively influence other secondary outcomes

related to quality of life compared to the use of cyclobenzaprine alone.

One of the main objectives of this study is to address the challenges associated with managing
myofascial pain, particularly considering the potential side effects that may lead to non-

adherence to cyclobenzaprine treatment. While cyclobenzaprine is commonly used in the
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management of myofascial pain, its adverse effects can limit its long-term efficacy and
tolerability. In this context, the inclusion of PNE as an integral part of the treatment offers a
promising perspective. In addition to providing knowledge about pain mechanisms and self-
management strategies, PNE has the potential to improve not only the pain experience, but also

the patient's self-efficacy, problem-solving skills, and psychosocial aspects related to pain.

Beyond the primary outcomes of pain reduction and improved mandibular function, this study
will also examine various secondary outcomes, including reductions in kinesiophobia and pain
catastrophizing, as well as enhancements in pain self-efficacy, quality of life, and psychosocial
well-being. These secondary outcomes encompass improvements in anxiety, depression, sleep
quality, central sensitization, and somatization. The approach adopted in this study aims to

provide a comprehensive and effective strategy for managing masticatory myofascial pain.

An important aspect of this research is the potential of PNE as a widely applicable technique in
public health, particularly due to its cost-effectiveness. PNE is relatively inexpensive, making
it a highly attractive option in the context of developing countries and for addressing public
health issues like TMD, which suffer from a shortage of qualified professionals and high
demand for treatment. By incorporating PNE into standard care practices, healthcare systems
can offer an accessible and sustainable solution to a broader population, thereby improving

patient outcomes on a larger scale.

Dissemination of the results of this randomized controlled trial will include publications in peer-
reviewed journals and presentations at conferences. If PNE in combination to cyclobenzaprine
improves outcomes in masticatory myofascial pain, the study can support the administration of

such intervention.

In conclusion, the proposed study aims to demonstrate that the combination of cyclobenzaprine
and PNE can offer a superior and
comprehensive treatment strategy for masticatory myofascial pain. By addressing both the
physiological and psychosocial dimensions of pain, this approach could set a new standard for
TMD management, with significant implications for public health, particularly in developing
countries with limited resources and high treatment demands. We hope that this study will
significantly contribute to a more holistic and patient-centered approach treatment of
masticatory myofascial pain, promoting not only symptomatic relief but also sustainable

improvement in the quality of life of affected patients.
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Figure 1: Study outcomes and their assessment instruments
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Eligibility Criteria

1. Adult women (18-60 years)
diagnosed with myofascial
masticatory pain; 2. Moderate
pain intensity for at least 3
months; 3. Possibility of
attendance to weekly
appointments for 6 weeks; 4. No
exclusion criteria.
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Randomization
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v

Intervention Group
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Exclusion Criteria
1. Recent facial trauma; 2.
Pregnancy; 3. Continuous use
of NSAIDs, analgesics,
antidepressants, or muscle
relaxants; 4. Intracranial
disorders; 5. Neurological
disorders; 6. Other major causes
of headache; 7. Odontogenic
pain; 8. Persistent idiopathic
dentoalveolar pain; 9. Use of
orthodontic appliances; 10.
Other current TMD treatments;
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cyclobenzaprine; 13.
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phase post-myocardial
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Control Group
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Evaluations: TO: before treatment: T1: 1 week after treatment;
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Sleep Quality; Somatization; Kinesiophobia; Pain catastrophizing; Pain self-efficacy

Figure 2 - Study flowchart
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Abstract:

Background: Chronic primary myofascial orofacial pain, classified under ICD-11 as a chronic
primary pain condition, represents a multifactorial clinical challenge with profound
biopsychosocial implications. Objectives: To investigate the effectiveness of Pain
Neuroscience Education (PNE) combined with cyclobenzaprine compared to cyclobenzaprine
alone in women diagnosed with chronic myofascial temporomandibular disorder (TMD).
Methods: This randomized, double-blind clinical trial included 70 women with chronic
myofascial TMD, allocated into two groups: intervention (PNE + cyclobenzaprine 5 mg/day)
and control (pharmacological education + cyclobenzaprine 5 mg/day). Assessments were
conducted at baseline, one week, one month, and three months. Primary outcomes included
pain intensity (VNS), chronic pain grade (GCPS), and mandibular function (JFLS). Secondary
outcomes included quality of life (SF-36), anxiety (GAD-7), depression (PHQ-9), sleep quality
(PSQI), somatization (PHQ-15), kinesiophobia (TSK), pain catastrophizing (PCS), and self-
efficacy (CPSS). Results: The intervention group exhibited faster and more sustained
reductions in pain intensity, improvement in GCPS classification, and better mandibular
function. Only the PNE group showed significant enhancements in vitality, social functioning,
and emotional role domains of the SF-36. Psychosocial outcomes—anxiety, depression, sleep
quality, and somatization—improved significantly in the intervention group. Both groups
reduced catastrophizing, while self-efficacy remained unchanged. No serious adverse events
were reported. Conclusion: Combining PNE with pharmacologic treatment outperformed
pharmacotherapy alone in improving clinical, functional, and psychosocial outcomes in women
with chronic myofascial TMD, reinforcing the need for an integrated biopsychosocial treatment

model.

Keywords: Temporomandibular Joint Disorders; Myofascial Pain Syndromes; Patient

Education as topic; Pharmacological Treatment.
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Introduction

Temporomandibular disorders (TMD) exemplify the complex nature of chronic pain
management. As classified in the International Classification of Diseases, 11th Revision (ICD-
11), chronic primary pain encompasses TMD when pain is not better explained by another
condition and is associated with significant emotional distress or functional disability.!* TMD
affects approximately 5% to 30% of the population, with greater prevalence in women aged 20
to 40 years.>* It involves disorders of the temporomandibular joint (TMJ), masticatory muscles,
and associated structures, typically presenting with facial or jaw pain, joint noises, restricted
mandibular range of motion, and functional deviation during movement. These symptoms

contribute to a substantial reduction in quality of life and daily activity engagement. °

Myofascial pain, a muscular subtype of TMD, accounts for 42% to 45% of chronic orofacial
pain cases and is characterized by localized or referred pain in masticatory muscles, often
accompanied by functional impairment. %’. The persistence of pain in myofascial TMD is often
sustained not only by peripheral nociceptive mechanisms but also by central sensitization
processes. A growing body of evidence highlights the significant contribution of psychosocial
factors such as anxiety, depression, poor sleep quality, and pain catastrophizing—in the

8-10

development and perpetuation of TMD-related symptoms This multifactorial

pathophysiology supports the need for biopsychosocial treatment approaches.

Pharmacological therapy remains a first-line conservative management strategy for TMD.
Cyclobenzaprine, a centrally acting skeletal muscle relaxant with structural similarity to
tricyclic antidepressants, has shown benefits in reducing muscle activity, improving sleep
quality, and modulating serotonergic and noradrenergic pathways involved in pain inhibition'"
14 Despite its widespread use, cyclobenzaprine's effectiveness may be hindered by adverse
effects such as sedation and dry mouth, which can affect patient adherence and limit its long-
term use!>"!7 Moreover, its action primarily targets the physical domain of pain, often neglecting

the psychosocial contributors central to chronic TMD.

In this context, Pain Neuroscience Education (PNE) has gained increasing relevance as an
adjunct strategy in chronic pain rehabilitation. PNE seeks to reconceptualize pain as a protective
output modulated by central nervous system processes, rather than a direct indicator of tissue

damage!'8-?!

. This educational approach aims to reduce maladaptive beliefs, improve pain-
related knowledge, and promote behavioral change through enhanced self-efficacy and coping

strategies®>??. Evidence supports its benefits across several chronic musculoskeletal conditions,
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including low back pain and fibromyalgia, with recent studies suggesting promising effects in

TMD populations as well'%-20:22:24,

Given the multidimensional nature of chronic myofascial TMD, integrating PNE into
pharmacologic management may enhance treatment outcomes by simultaneously addressing
the sensory, cognitive, and emotional aspects of pain. This study aims to evaluate whether the
combination of PNE and cyclobenzaprine is superior to pharmacological treatment alone in
improving clinical, functional, and psychosocial outcomes in women with chronic myofascial

TMD.
Methods:
Study Design and Ethics

This randomized, double-blind, parallel-group clinical trial was conducted between July 2022
and August 2024 in Belo Horizonte, Brazil. The study followed CONSORT 2010 guidelines?
and IMMPACT recommendations for chronic pain trials?®. Ethical approval was obtained from
the Research Ethics Committee of the Federal University of Minas Gerais (CAAE
59077822.4.0000.5149), and the trial was registered on the Brazilian Clinical Trials Registry
(ReBEC: RBR-9yy8w2k). All participants signed an informed consent form.

Participants

Seventy women aged 18-60 years with a diagnosis of chronic myofascial orofacial pain were
recruited via public advertisement. Diagnosis was based on the Diagnostic Criteria for
Temporomandibular Disorders (DC/TMD)?’, performed by a calibrated clinician trained in the
application of Axis I and II protocols. The inclusion criteria were chronic moderate-to-severe
pain (>4 on the Numerical Pain Rating Scale) for >3 months and weekly availability over six
weeks. Exclusion criteria included facial trauma (past 2 years), pregnancy, use of analgesics or
muscle relaxants, neurological or systemic conditions, and contraindications to

cyclobenzaprine.

Randomization and Blinding
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Participants were randomized (1:1) using sealed, opaque envelopes prepared by an independent
researcher. Groups were: (1) Pain Neuroscience Education (PNE) + cyclobenzaprine (5
mg/day) or (2) pharmacological education + cyclobenzaprine (5 mg/day). Both participants and
the evaluator were blinded to group allocation. The educator, although aware of session content,

was blinded to participant grouping and followed a standardized script.
Interventions

All participants received cyclobenzaprine 5 mg nightly for five weeks. The intervention group
attended five weekly individual 15-minute PNE sessions, which focused on neurobiology of
pain, central sensitization, and protective pain processing. Educational material was grounded
in established models by Moseley and Butler?®, and educational strategies validated by Louw

et al*

. The content was delivered using audiovisual aids and illustrated guides available at
www.pesquisaemdor.com.br. The control group attended five matched sessions covering
cyclobenzaprine’s pharmacology, mechanism of action, and adverse effects, based on current
literature'>152%, All sessions were delivered by a dentist with over 10 years of experience in

temporomandibular disorders and trained in PNE.
Outcome Measures

Participants were assessed at baseline (T0), one week (T1), four weeks (T2), and sixteen weeks
(T3) by a blinded and calibrated examiner. Outcome selection followed IMMPACT?? and

DC/TMD?’ recommendations.

Primary outcomes: pain intensity (NPRS3?') and pain-related disability (GCPSPrimary
outcomes: pain intensity (NPRS3?) and pain-related disability (GCPS?"-3?)

Secondary outcomes: Mandibular function (JFLS?7), quality of life (SF-36°33?), anxiety (GAD-
7%7), depression (PHQ-9%), sleep quality (PSQI3**), somatization (PHQ-15%7), kinesiophobia
(TSK3637), pain catastrophizing (PCS), kinesiophobia (TSK?*-¢), pain catastrophizing
(PCS3%3), and self-efficacy (CPSS3>49).

Statistical Analysis

All statistical analyses were conducted by an independent statistician blinded to group
allocation. The Shapiro-Wilk test was applied to assess the distribution of continuous variables,
confirming non-normality across all outcomes. Consequently, data are reported as medians with

interquartile ranges. Baseline characteristics were compared to ensure group homogeneity using
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the Chi-square test for categorical variables and the Mann-Whitney U test for continuous

variables.

For outcome evaluation, intragroup comparisons over time were performed using the Friedman
test with Bonferroni post hoc correction. Between-group comparisons at each time point were

conducted using the Mann-Whitney U test.

All analyses were performed using SPSS software (version 25.0), with a significance threshold

set at p <0.05.

Results:

Sample characteristics

Two hundred and thirty women were assessed for eligibility, and seventy participants were
randomized (35 for each group) from July 2022 to August 2024. Thirty-two and twenty-three
participants in treatment and control groups, respectively, complete treatment by the same
clinician and were analyzed for outcomes up to August 2024, as shown in Figure 1. Baseline
demographics for each group are shown in Table 1. No statistically significant difference

between groups was detected regarding demographic data.



Assessed for eligibility (n = 230)

Excluded (n = 160)
- Not meeting inclusion criteria (n =

A 4

107)
- Declined to participate (n = 45)
- Other reasons (n = 8)

Randomized (n= 70)

!

A 4

Allocation

Allocated to Intervention: PNE +
cyclobenzaprine (n = 38)

Received intervention (n = 38)

A 4

v

Allocated to the intervention: Control
Drug education and cyclobenzaprine
n=32)

Received intervention (No. 32)

Follow-up

Lost to follow-up (n = 6)

- Study dropout (n = 3)
- Irregular cyclobenzaprine use (n = 1)
- Initiation of antidepressants (n = 1)
- Adverse reactions (n= 1)

A

Lost to follow-up (n =9)

Analysis

- Study dropout (n = 6)
] - Irregular cyclobenzaprine use (n = 1)

l

Analyzed: n = 32

- Initiation of antidepressants (n = 1)
- Adverse reactions (n = 1)

Analyzed: n=23

Figure 1: Flow of participants through the trial
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Table 1: Characteristics of the sample.

Control Group Treatment Group %

Variables (n=31) (n = 38) p* value
Age** median (QI - 03) 32 (28 -41) 33 (29 - 39) 0,69
Marital status, n (%)

Married 11 (35,5%) 15 (39,5%)

Separate - 2 (5,3%)

Live as married 2 (6,5%) 2 (5,3%) 0,74

Divorced 1 (3,2%) 1 (2,6%)

Single 17 (54,8%) 18 (47,4%)
Ethnic group, n (%)

White 13 (41,9%) 11 (28,9%)

Brown 18 (58,1%) 22 (57,9%) 0,08

Black 0 (0%) 5(13,2%)
Educational Level, n (%)

Primary Education 1(3,3%) 0 (0%)

Secondary Education 16 (50%) 20 (52,6%) 0.64

Higher Education 7 (23,3%) 11 (28,9%)

Postgraduate Education 7 (23,3%) 11 (28,9%)

*Chi-square test. **Mann Whitney test
Participant Flow and Dropouts: Of the 70 participants randomized, 15 did not complete the

study. The reasons for discontinuation included withdrawal of consent (n=8), irregular use of
cyclobenzaprine (n=2), initiation of antidepressant therapy (n=2), and adverse effects such as
sedation or allergic reactions (n=3). All discontinuations were documented to minimize
potential bias.

Primary Outcomes

Pain

The PNE group showed pain reduction by VNS at 1 week after treatment (p < 0.0001), with
maintenance up to 3 months, which was not observed in the control group (Table 2). The
between group analysis showed a statistically significant difference at 1 week (p=0.026) and 3

months after treatment (p = 0.003).
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Table 2 — Pain intensity (VNS) in the control and treatment groups over time

TO- baseline (n = 70)
T1- 1 week (n = 63)

T2- 4 weeks (n = 55)

T3- 16 weeks (n =55)

p-value**

Control Group

(n=23)
6(4-7)b
5(3-6)ab
4(1-6)a
5(4-6)ab

0.005

Treatment Group p-value*
(n=32)
50@-7)b 0.784
3(1-4)a 0.026
3(2-5)a 0.276
4(1-4) 0.003
<0.0001

*Comparison between groups (Mann-Whitney test). **Intragroup comparison (Friedman with Bonferroni's

Chronic Pain Assessment

post-test). Different letters indicate differences over time.

Chronic pain grading according to GCPS is shown in Table 3. At baseline (T0), most

participants were classified as Grade 3 in both the control (53.1%) and treatment groups

(63.2%), with no significant difference between groups (p = 0.607). At one week (T1), an

increase in Grade 1 classifications was observed in both groups, reaching 34.5% in the control

group and 50% in the treatment group (p = 0.345). At one month (T2), the proportion of

Grade 1 remained stable (47.8% in the control group and 50% in the treatment group; p =

0.606). At three months (T3), 50% of the treatment group remained classified as Grade 1,

compared to 21.7% in the control group, without significant intergroup differences (p =

0.188). No significant within-group changes were observed over time in either group (p >

0.05, McNemar'’s test).

Table 3 - Assessment of chronic pain (GCPS) in the control and treatment groups over time

GCPS Scale Control Group Treatment Group p-value*
TO- baseline
(n=32/38)

Grade 1 7(21.9%) 6 (15.8%) 0.607

Grade 2 1 (3.1%) 0 (0%)

Grade 3 17 (53.1%) 24 (63.2%)

Grade 4 7 (21.9%) 8 (21.1%)
T1- 1 week 0.345
(n=29/34)

Grade 0 1 (3.4%) 0 (0%)

Grade 1 10 (34.5%) 17 (50%)

Grade 2 2 (6.9%) 0 (0%)

Grade 3 13 (44.8%) 14 (41.2%)

Grade 4 3 (10.3%) 3 (8.8%)
T2- 4 weeks 0.606
(n=23/32)

Grade 0 3 (13%) 1 (3.1%)

Grade 1 11 (47.8%) 16 (50%)
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Grade 2 0 (0%) 1 (3.1%)

Grade 3 8 (34.8%) 13 (40.6%)

Grade 4 1 (4.3%) 1 (3.1%)
T3- 16 weeks 0.188
(n=23/32)

Grade 0 2 (8.7%) 1 (3.1%)

Grade 1 5(21.7%) 16 (50%)

Grade 3 15 (65.2%) 14 (43.8%)

Grade 4 1 (4.3%) 1 (3.1%)

Comparison Control Treatment
T1-T2 0.052 0.091
T1-T3 0.780 0.590
T1-T4 0.532 0.231
T2 -T3 0.334 0.449
T2 -T4 0.382 0.296
T3-T4 0.160 0.471
*p-values represent intergroup comparisons by Chi-Square test. Intragroup comparisons over time
were performed using McNemar test.

Secondary outcomes
Mandibular function

The PNE and control groups showed improvements in the mandibular function over time,
assessed using the JFLS (Table 4). The between-group analysis did not show any statistically

significant difference at any time point (p>0.05).

Table 4 — Assessment of mandibular function (JFLS) in control and treatment groups over time

Control Group Treatment Group p-value*
(n=23) (n=32)
TO- baseline (n = 70) 1.3(0.4-2.7)a 1.6 (0.5-3.2)a 0.517
T1- 1 week (n=63) 0.8(0.3-1.5)b 1.1 (0.3-2.6)b 0.404
T2- 4 weeks (n = 55) 0.8(0.2-1.5)b 1.3(0.2-22)b 0.620
T3- 16 weeks 0.8(0.1-1.4)b 1.4(0.3-2.1)b 0.347
(n=155)
p-value** 0.001 0.001

*Comparison between groups (Mann-Whitney test). **Intragroup comparison (Friedman with Bonferroni post hoc
test). Different letters indicate statistically significant differences over time.
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Quality of Life

Among the eight domains assessed by the SF-36, statistically significant improvements over
time were observed in the treatment group for Vitality, Social Functioning, and Emotional Role
Functioning domains. The control group exhibited significant changes in Functional Capacity
and Pain domains. These findings are detailed in Table 5. Regarding Functional Capacity, the
control group showed a significant improvement from baseline to 1 week (p = 0.002), with
scores remaining stable in subsequent assessments. Although the treatment group initially
presented higher baseline scores compared to the control group (p = 0.001), no significant intra-
group changes were observed over time (p = 0.408). In the Pain domain, the control group
demonstrated an improvement between baseline and 1 week (p = 0.003), which was maintained
at 1 month; however, scores returned to baseline values at 3 months. The treatment group
showed no statistically significant differences over time in this domain (p = 0.093). For the
Vitality domain, the treatment group exhibited a significant improvement from baseline to 1
week (p < 0.0001), maintaining stability thereafter. No significant changes were noted for the
control group (p = 0.380). A similar pattern was observed in the Social Functioning domain,
with the treatment group showing improvement after 1 week (p = 0.001) and maintaining these
gains throughout the follow-up, whereas the control group did not exhibit statistically
significant changes (p = 0.061).The Emotional Role Functioning domain also improved
significantly only in the treatment group (p = 0.001), while the control group showed no
significant variation over time (p = 0.124).No statistically significant changes were observed
over time in either group for the domains of Physical Role Limitation (control, p = 0.306;
treatment, p = 0.338), General Health (control, p = 0.083; treatment, p = 0.082), or Mental
Health (control, p = 0.052; treatment, p = 0.086).These results suggest that the addition of Pain
Neuroscience Education to pharmacological therapy not only improved vitality, social
participation, and emotional functioning but also produced more comprehensive and sustained

benefits in quality of life compared to pharmacological treatment alone.

Table 5 — Quality of Life (SF-36 — specific domains) in control and treatment groups over

Domain Time Control Treatment p between  pintragroup p intragroup
Group Group groups - control - treatment
Physical TO 65 85 0,001 0,002 0,408

Functioning
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Physical
Functioning

Physical
Functioning

Physical
Functioning

Pain

Pain

Pain

Pain

Vitality

Vitality

Vitality

Vitality

Social
aspects

Social
aspects

Social
aspects

Social
aspects

Emotional
aspects

T1

T2

T3

TO

T1

T2

T3

TO

Tl

T2

T3

TO

T1

T2

T3

TO

(41-79)°
85
(50 - 100)*
85
(80 - 100)*
90
(75 - 100)*
41
(31-52)
52
(1 - 77y
62
(41 - 84y
51
(34 - 74)a,
35
(20 - 50)*
50
(30 - 68)*
55
(35 - 65)°
50
(35 - 65)°
50
(38 - 75)*
63
(38 - 88)*
75
(63 - 100)*
75
(50 - 88)*
0(0 - 67

(70 - 100)°
90
(70 - 100)*
88
(75 - 100*
90
(76 - 100*
51
(41 - 62)°
62
(49 - 74y
61
(41 - 82
62
(41 - 74)ab
40
(25 - 55)°
45
(30 - 70)?
50
(31 - 74)
50
(31 -75)°
56
(38 - 75)°
69
(50 - 88)?
75
(53 - 100)*
69
(50 - 100)*
33 (0 - 75)°

0,162

0,999

0,541

0,117

0,488

0,679

0,229

0,478

0,999

0,830

0,669

0,340

0,738

0,754

0,708

0,267

0,002

0,002

0,002

0,003

0,003

0,003

0,003

0,380

0,380

0,380

0,380

0,061

0,061

0,061

0,061

0,124

0,408

0,408

0,408

0,093

0,093

0,093

0,093

<0,0001

<0,0001

<0,0001

<0,0001

0,001

0,001

0,001

0,001

0,001
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Emotional
aspects

Emotional
aspects

Emotional
aspects

Physical
limitation

Physical
limitation

Physical
limitation

Physical
limitation

General
Health

General
Health

General
Health

General
Health

Mental
Health

Mental
Health

Mental
Health

Mental
Health

Tl

T2

T3

TO

T1

T2

T3

TO

Tl

T2

T3

TO

T1

T2

T3

33
(0 - 100)*
67
(0 - 100)*
67
(0 - 100Y*
50
(6 - 69)°
50
(50 - 100)*
75
(50 - 100)*
75
(50 - 100)*
47
(37 - 67y
65
(41 - 70y*
65
(52 - 77y
52
(42 - 67y
60
(40 - 64Y*
64
(44 - 84Y*
64
(56 - 80Y*
60
(48 - 72

67
(25 - 100)*
100
(33 - 100*
67
(33 - 100*
63
(25 - 100*
88
(25 - 100)*
100
(50 - 100Y*
100
(50 - 100)*
60
(42 - 67)°
57
(42 - 67)°
59
(47 - 69)°
62
(53 - 69)°
52
(39 - 76)°
56
(43 - 76)°
64
(45 - 80)*
62
(44 - 80)*

0,104

0,247

0,169

0,089

0,166

0,323

0,356

0,644

0,283

0,325

0,350

0,967

0,418

0,300

0,871

0,124

0,124

0,124

0,306

0,306

0,306

0,306

0,083

0,083

0,083

0,083

0,052

0,052

0,052

0,052

0,001

0,001

0,001

0,338

0,338

0,338

0,338

0,082

0,082

0,082

0,082

0,086

0,086

0,086

0,086

Control Group / Treatment Group (median - IOR): Median values and interquartile ranges for each group. p

between groups: p-value for intergroup comparisons at each time point (Mann-Whitney test). Time points: T0O =

Baseline, T1 = 1 week, T2 = 1 month, T3 = 3 months. Statistically significant differences between groups are
highlighted in bold (p < 0.05). Different letters in the original descriptions indicate statistically significant

differences within the same group over time (intragroup analysis via Friedman test with Bonferroni post-test).
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Psychological and Functional Outcomes

In the analysis of anxiety, a significant intragroup reduction was observed in the treatment group
between baseline (T0) and 1 week (T1) (p < 0.0001), with scores remaining stable over
subsequent assessments. No significant changes were found in the control group (p = 0.11). No
between-group differences were observed at any time point (TO: p=0.619; T1: p = 0.300; T2:
p=0.810; T3: p=0.296), as detailed in Table 6.

Regarding depression, the treatment group demonstrated a significant decrease in scores
between baseline and 1 week (p < 0.0001), which was maintained over time. No significant
changes occurred in the control group (p = 0.083). Between-group comparisons showed no
statistically significant differences at any time point (TO: p = 0.863; T1: p = 0.846; T2: p =
0.986; T3: p = 0.122), as shown in Table 6.

Sleep quality, assessed by PSQI, improved significantly in both groups, although the effect was
more pronounced in the treatment group. The treatment group showed significant improvement
between baseline and 1 week (p < 0.0001), sustained across follow-up. The control group
improved only at 1 week (p = 0.001) without sustained changes. Between-group differences

were significant at 1 month (p = 0.002) and 3 months (p < 0.0001), as presented in Table 6.

Somatization significantly decreased in both groups over time (treatment group: p = 0.002;
control group: p = 0.001). However, at 3 months (T3), the treatment group exhibited
significantly lower scores compared to the control group (p = 0.036), as demonstrated in Table

6.

Kinesiophobia scores decreased significantly over time only in the treatment group (p <
0.0001), with no significant change observed in the control group (p = 0.051). Between-group
comparisons at all time points revealed no statistically significant differences (TO: p = 0.176;

T1: p=0.562; T2: p =0.305; T3: p = 0.573), according to Table 6.

Pain catastrophizing scores decreased significantly within both groups (treatment group: p <
0.0001; control group: p = 0.006), although no between-group differences were detected at any
time point (TO: p=0.923; T1: p=0.499; T2: p=0.356; T3: p=0.489), as summarized in Table
6.

No significant changes were observed in pain self-efficacy over time in either group (treatment

group: p = 0.305; control group: p = 0.072). However, at 3 months (T3), the control group
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showed higher self-efficacy scores compared to the treatment group (p = 0.017), also reported

in Table 6.

Table 6 — Psychosocial Outcomes with Significant Changes Over Time

Anxiety
Time

TO (n="70)
T1 (n=063)
T2 (n=155)
T3 (n=55)
p-value**
Depression
Time

TO (n=68)
T1 (n=63)
T2 (n=55)

T3 (n = 55)

p-value**

Sleep Quality

Time

TO (n="70)
T1 (n=63)
T2 (n=55)
T3 (n=55)
p-value**
Somatization
Time

TO0 (n = 69)

T1 (n = 63)

Control Group
12 (7-16)a
8(4-16)a
6(3-12)a
9(4-15)a

0,11

Control Group (n = 23)
11(6-17)a
73 -16)a
8(3-11)a
9(6-12)a

0,083

Control Group (n = 23)
12 (10 - 14)a
9(11-13)b
12 (10-13)a
12 (11 - 14)a

0,001

Control Group (n=23)
12 (10 - 14)a

9(7-12)b

Treatment Group
11(8-17)a
7(4-9)b
7(4-11)b
73-11)b

<0,0001

Treatment Group (n = 32)

10 (7 - 18)a
7(3-12)b
73 -12)b
7@3-11)b

<0,0001

Treatment Group (n = 32)

13 (10 - 15)a
10 (8 - 13)b
10 (9 - 11)b
10(9-11)b

<0,0001

Treatment Group (n = 32)

12(9-18)a

9(6-13)b

p-value*
0,619
0,300
0,810

0,296

p-value*
0,863
0,846
0,986

0,122

p-value*
0,248
0,067
0,002

<0,0001

p-value*
0,726

0,983
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T2 (n =55)
T3 (n=55)
p-value**
Kinesiophobia
Time

TO (n=69)
Tl (n=63)
T2 (n=55)
T3 (n=55)
p-value**
Catastrophizing
Time

TO (n=69)
T1 (n=63)
T2 (n=55)
T3 (n=55)
p-value**
Self-efficacy
Time

TO (n=69)
T1 (n=063)
T2 (n=55)
T3 (n=55)

p-value**

11 (6-12)ab
12(8-17)a

0,001

Control Group (n =23)
34 (28 -42)a
36 (29 -43)a
36 (30 -43)a
34 (31-41)a

0,051

Control Group (n =23)
25 (13 -35)a
19 (9-26)b
13 (10 - 20)b
13 (8-22)b

0,006

Control Group (n = 23)
217 (153 - 236)a
227 (215-261)a
235 (213 - 260)a
245 (213 - 273)a

0,072

9 (6 - 14)b
9 (7-12)b

0,002

Treatment Group (n = 32)

38 (34 - 42)a
38 (33 -42)a
34 (30 - 40)b
34 (30 - 38)b

<0,0001

Treatment Group (n = 32)

25(17-33)a
17 (9 - 23)b
18 (9 - 25)b
18 (9 - 26)b

<0,0001

Treatment Group (n = 32)

198 (162 - 229)a
221 (162 -261)a
203 (168 - 251)a
203 (166 - 248)a

0,305

0,993

0,036

p-value*
0,176
0,562
0,305

0,573

p-value*
0,923
0,499
0,356

0,489

p-value*
0,423
0,396
0,072

0,017

Data are presented as median (interquartile range).
p-values represent statistical comparisons: p-value *: Intergroup comparison at each time point using the Mann-
Whitney U test. p-value **: Intragroup comparison over time using the Friedman test with Bonferroni post-hoc
correction. Different superscript letters (e.g., a, b) within the same group denote statistically significant
differences across time points. Bold p-values indicate statistically significant differences between groups (p <

0.05).

Time points: T0 = Baseline, T1 = 1 week, T2 = I month, T3 = 3 months.

Discussion
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This randomized clinical trial demonstrated that Pain Neuroscience Education (PNE) combined
with cyclobenzaprine offers superior clinical benefits for women with chronic myofascial
orofacial pain, particularly in reducing pain intensity, sleep disturbances, anxiety, depression,
and somatization. While the control group also showed improvements over time, outcomes in
the intervention group were more consistent and statistically significant. This discussion
analyzes each outcome considering existing literature and the theoretical rationale underpinning

PNE.

The sample was demographically homogeneous, minimizing potential confounding. The
dropout rate (~21.4%) aligns with chronic pain research norms and reflects multifactorial
challenges such as prior treatment failures, skepticism, and psychosocial stressors. As

emphasized by Jorgensen et al.*!, dropout management strategies are crucial for trial validity.

Pain intensity decreased significantly in the intervention group at 1 week and 3 months,
suggesting durable benefits of PNE. These findings align with prior studies demonstrating
PNE's ability to reduce pain by reconceptualizing threat perceptions and promoting self-

18-20

efficacy'®". Pharmacotherapy alone led to transient relief, supporting the role of educational

strategies in chronic pain management!34>43,

Both groups experienced early improvements in mandibular function, likely due to
cyclobenzaprine's muscle-relaxant effects. However, sustained functional gains were not
significant without integrated physical rehabilitation, consistent with Busse et al.*> and Gil-

Martinez et al.**..43.

PNE also yielded improvements in SF-36 domains related to vitality, emotional roles, and social
functioning. These reflect PNE's impact on emotional processing and engagement?!*3. Domains
like physical limitation and general health remained stable, underscoring the need for extended

interventions to influence broader health perceptions.

Anxiety and depression reductions were observed exclusively in the PNE group, consistent with
literature emphasizing cognitive restructuring through educational models'®4¢. However, long-

term mood stabilization may require integrated psychotherapeutic components.

Improvements in sleep quality and somatization suggest that PNE reduces hypervigilance and
catastrophic interpretations of bodily symptoms?*#, The sustained benefit contrasts with the
control group's relapse, indicating the importance of addressing cognitive-emotional

dimensions.
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Reductions in kinesiophobia were exclusive to the PNE group, validating its role in dismantling
maladaptive movement beliefs and promoting behavioral activation’*8, However, changes in

pain catastrophizing occurred in both groups, possibly due to shared symptomatic relief.

Self-efficacy remained unchanged, likely due to the short follow-up and lack of active
behavioral tasks. Literature suggests that self-efficacy gains require experiential mastery and
longer interventions®.Self-efficacy remained unchanged, likely due to the short follow-up and
lack of active behavioral tasks. Literature suggests that self-efficacy gains require experiential

mastery and longer interventions*®,

Limitations include short follow-up, female-only sample, and cyclobenzaprine in both arms.
Despite this, the findings underscore PNE's role as a key biopsychosocial strategy. Future

studies should adopt longer designs with diverse populations and multimodal adjuncts.
Conclusion

This randomized clinical trial evaluated the effectiveness of combining Pain Neuroscience
Education (PNE) with cyclobenzaprine in the treatment of primary chronic orofacial myofascial
pain in women. The findings demonstrated that this integrative approach provided superior
benefits across several important outcomes. There was a sustained reduction in pain intensity,
improvements in sleep quality, and significant decreases in anxiety, depression, somatization,
and kinesiophobia. These changes positively influenced patients' quality of life, particularly in

social participation and vitality.

Although no significant diagnostic changes were observed over the three-month follow-up
period, the symptomatic and psychosocial improvements underscore the complexity of chronic
pain syndromes and the importance of patient-centered, multimodal interventions. The
exclusive inclusion of female participants aimed to reduce sample variability, given the higher

prevalence of temporomandibular disorders (TMD) in this group but may limit generalizability.

Despite a relatively short follow-up, the trial period was sufficient to capture clinically
meaningful short-term outcomes. The consistent methodological rigor and use of validated
instruments strengthens the reliability of the findings. Future research should consider longer
follow-ups, inclusion of male participants, and multimodal interventions such as physical

therapy or digital tools to support adherence.

In summary, this study highlights that PNE combined with cyclobenzaprine is a safe and

effective strategy for managing chronic orofacial myofascial pain. It reinforces the necessity of



198

a biopsychosocial model to address the multifaceted nature of chronic pain and optimize patient

outcomes.
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Updating Procedure:
The recommendations and findings of this study should be updated within 5 years or sooner if
significant new evidence emerges regarding the effectiveness of educational interventions in

chronic orofacial pain.

Facilitators and Barriers:

The main facilitators for implementing Pain Neuroscience Education (PNE) include the
availability of trained healthcare professionals and patient willingness to engage in
educational interventions. Potential barriers may involve limited access to trained personnel,

time constraints during clinical practice, and patient adherence challenges.
Key Recommendations:

e Incorporate Pain Neuroscience Education (PNE) in clinical practice for chronic

orofacial pain management.
o Use a biopsychosocial approach focusing on both symptoms and psychosocial factors.

e Promote educational strategies to improve patient adherence, emotional resilience, and

quality of life.
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